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(Actos cuya publicacién es una condicion para su aplicabilidad)

DIRECTIVA 94/9/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 23 de marzo de 1994

relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre los aparatos y
sistemas de proteccién para uso en atmoésferas potencialmente explosivas

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comision (1),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (?),

Con arreglo al procedimiento establecido en el articu-
lo 189 B del Tratado,

Considerando que corresponde a los Estados miembros
garantizar en su territorio la seguridad y la salud de las
personas y, en su caso, de los animales domésticos y de
los bienes y, en particular, la seguridad y la salud de los
trabajadores, especialmente ante los riesgos derivados de
la utilizacién de los aparatos y sistemas de proteccién en
atmosferas potencialmente explosivas;

Considerando que en los Estados miembros el nivel de
seguridad que deben respetar los aparatos y sistemas de
proteccioén para uso en atmosfera potencialmente explo-
siva estd sujeto a disposiciones imperativas; que se trata,
en general, de especificaciones de tipo eléctrico y no
eléctrico que influyen en el disefio y la construccién del
material utilizable en atmésferas potencialmente explosi-
vas;

Considerando que las exigencias que debe cumplir el
material en los distintos Estados miembros difieren en
cuanto a su grado de extensioén y a los procedimientos de
control; que, por consiguiente, estas disparidades pueden
constituir obsticulos a los intercambios dentro de la
Comunidad;

Considerando que la tnica forma de eliminar los obs-
ticulos al libre comercio es la armonizacién de las
legislaciones nacionales; que los Estados miembros no
pueden alcanzar satisfactoriamente por si mismos dicho
objetivo; que la presente Directiva tinicamente establece
los requisitos indispensables para la libre circulaciéon de
los equipos a los que se aplica;

(1) DO n° C 46 de 20. 2. 1992, p. 19.
() DO n° C 106 de 27. 4. 1992, p. 9.

Considerando que los textos reglamentarios destinados a
eliminar los obsticulos técnicos al comercio deben ade-
cuarse al nuevo enfoque establecido en la Resolucién del
Consejo de 7 de mayo de 1985 (%), segiin la cual deben
definirse requisitos esenciales de seguridad y otros requi-
sitos de interés colectivo, sin rebajar los niveles existentes
y justificados de proteccién en los Estados miembros; que
dicha Resolucién dispone el tratamiento de un ndmero
muy grande de productos en una directiva dnica, a fin de
evitar modificaciones frecuentes y la proliferacién de
directivas;

Considerando que las directivas en vigor relativas a la
aproximacién de las legislaciones de los Estados miem-
bros sobre el material eléctrico utilizable en atmoésfera
potencialmente explosiva han dado lugar a una evolucién
positiva en la proteccién contra las explosiones mediante
medidas relacionadas con la fabricacién del material en
cuestiéon y han contribuido a la eliminacién de los obs-
taculos a los intercambios en este sector; que, paralela-
mente, resultan necesarias una revisién y una ampliacién
de las directivas en vigor ya que conviene, en un contexto
global, prever todos los posibles peligros que presenten
los aparatos, lo que implica que ya desde el disefio y
durante la fase de construccién deben estudiarse medidas
que garanticen una proteccidn eficaz de los usuarios y de
terceros;

Considerando que, en el caso del material de mina y de
superficie, la naturaleza del peligro, las medidas de pro-
tecciéon y los métodos de ensayo son, a menudo, muy
semejantes e incluso idénticos; que, por consiguiente, es
necesario tratar los aparatos y sistemas de proteccién de
los dos grupos en una directiva dnica;

Considerando que los dos grupos de material menciona-
dos se utilizan en un gran numero de sectores del
comercio y de la industria y ofrecen una importancia
econdémica considerable;

Considerando que el respeto de los requisitos esenciales
de seguridad y de salud constituye un imperativo para
garantizar la seguridad de los aparatos y sistemas de
proteccién; que dichos requisitos se han subdividido en

(®) DO n° C 136 de 4. 6. 1985, p. 1.
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requisitos generales y requisitos suplementarios, a los que
los aparatos y sistemas de proteccién deben ajustarse;
que, en particular, se presume que los requisitos suple-
mentarios tienen en cuenta los peligros existentes o
potenciales; que, en consecuencia, los aparatos y sistemas
de protecciéon deberdn cumplir uno o varios de dichos
requisitos, siempre que ello sea necesario para su buen
funcionamiento o aplicable para una utilizacién conforme
al uso previsto; que la nocidn de utilizacién conforme al
uso previsto es primordial para los aparatos y sistemas de
proteccién en lo que se refiere a la seguridad contra las
explosiones; que es indispensable que el fabricante pro-
porcione una informacién completa; que es igualmente
necesario un marcado especifico y claro del material, que
indique su utilizacién en atmésfera potencialmente explo-
siva;

Considerando que estd previsto preparar una directiva
basada en el articulo 118 A relativa al trabajo en
atmésfera potencialmente explosiva; que dicha directiva
complementaria tratard especialmente de los peligros de
explosién relacionados con el uso o el tipo y los métodos
de instalacién;

Considerando que el cumplimiento de los requisitos esen-
ciales de seguridad y de salud constituye una necesidad
para garantizar la seguridad del material; que dichos
requisitos deberan aplicarse con discernimiento para tener
en cuenta el nivel tecnoldgico existente en el momento de
la fabricacion, asi como las exigencias técnicas y econd-
micas; ‘

Considerando que, por lo tanto, la presente Directiva
solo define los requisitos esenciales; que para facilitar la
prueba de conformidad con los requisitos esenciales con-
viene disponer de normas armonizadas a escala europea,
en particular en lo que se refiere ‘a los aspectos no
eléctricos de la protecciéon contra las explosiones, relati-
vas al disefio, la fabricacién y los ensayos del material,
cuyo respeto asegura al producto una presuncion de
conformidad con esos requisitos esenciales; que esas
normas armonizadas a escala europea habran de elabo-
rarlas organismos privados y habrin de conservar su
caricter de disposiciones no obligatorias; que, para ello,
se considerard al Comité Europeo de Normalizacién
(CEN) y al Comité Europeo de Normalizaciéon Electrotéc-
nica (Cenelec) como los organismos competentes para
adoptar las normas armonizadas con arreglo a las orien-
taciones generales de cooperacién entre la Comision y
ambos organismos, firmados el 13 de noviembre de
1984; que, con arreglo a la presente Directiva, una norma
armonizada es una especificacién técnica (norma europea
o documento de normalizaciéon) adoptada por cualquiera
de estos organismos, o por ambos, por mandato de la
Comisién, con arreglo a lo dispuesto en la Directiva
83/189/CEE del Consejo, de 28 de marzo de 1983, por la
que se establece un procedimiento de informaciéon en
materia de las normas y reglamentaciones técnicas (1), asi
como en virtud de las orientaciones generales antes
mencionadas;

() DO n° L 109 de 26. 4. 1983, p. 8. Directiva cuya ultima
modificacién la constituye la Directiva 88/182/CEE (DO n°
L 81 de 26. 3. 1988, p. 75).
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Considerando que es conveniente mejorar el marco legal
para garantizar una contribucién eficaz y adecuada de los
empresarios y de los trabajadores al proceso de normali-
zacion; que ello debe realizarse a mds tardar al entrar en
aplicacién la presente Directiva;

Considerando que, vista la naturaleza de los riesgos
inherentes al uso de material en atmésferas potencial-
mente explosivas, es necesario establecer procedimientos
de evaluacién de la conformidad con los requisitos esen-
ciales de la Directiva; que esos procedimientos deben
adecuarse al nivel de riesgo que pueden presentar los
aparatos o contra el que los sistemas deben proteger el
entorno inmediato; que, en consecuencia, cada categoria
de conformidad del material debe completarse con un
procedimiento adecuado o con la opcién entre diversos
procedimientos equivalentes; que los procedimientos
adoptados corresponden totalmente a la Decision 93/
46S/CEE del Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a
los médulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluacién de la conformidad y a las
disposiciones referentes al sistema de colocacién y utiliza-
ci6n del marcado «CE» de conformidad, que van a
utilizarse en las directivas de armonizacién técnica (%);

Considerando que el Consejo ha establecido que el fabri-
cante o su mandatario establecido en la Comunidad
coloque el marcado CE; que dicho marcado significa que
el producto es conforme con todos los requisitos esencia-
les y procedimientos de evaluacién previstos por el Dere-
cho comunitario y aplicables a dicho producto;

Considerando que conviene que los Estados miembros
puedan, tal como estd previsto en el apartado 5 del
articulo 100 A del Tratado, adoptar medidas provisiona-
les encaminadas a limitar o prohibir la comercializacion y
utilizacién de los aparatos y sistemas de proteccién en
caso de que presenten un riesgo particular para la seguri-
dad de las personas y, en su caso, de los animales
domésticos o de los bienes, siempre que dichas medidas
estén sometidas a un procedimiento comunitario de con-
trol;

Considerando que los destinatarios de cualquier decision
adoptada en el marco de la presente Directiva deben
conocer los motivos de tal decisién y los medios de
recurso de que disponen;

Considerando que el Consejo adopté el 18 de diciembre -
de 1975 la Directiva marco 76/117/CEE (°) sobre el
material eléctrico utilizable en atmésfera explosiva de
superficie, y el 15 de febrero de 1982 la Directiva
82/130/CEE relativa al material eléctrico utilizable en
atmosfera explosiva de las minas con peligro de grisi (*);
que, desde los inicios de los trabajos de armonizacion,
estaba previsto convertir la armonizacion opcional y
parcial en que se basaban dichas Directivas en una
armonizacion total; que la presente Directiva cubre total-

(3) DO n° L 220 de 30. 8. 1993, p. 23.

(3) DO n° L 24 de 31. 1. 1976, p. 45. Directiva cuya tltima
modificacién la constituye la Directiva 90/487/CEE (DO n°
L 270 de 2. 10. 1990, p. 23).

(*) DO n° L 59 de 2. 3. 1982, p. 10.
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mente el dambito de aplicacién de aquellas Directivas, que,
por consiguiente, dichas Directivas deben quedar deroga-
das;

Considerando que el mercado interior implica un espacio
sin fronteras interiores en el que estd garantizada la libre
circulacién de mercancias, personas, servicios y capita-
les;

Considerando que es necesario establecer un régimen
transitorio que permita la puesta en el mercado y la
puesta en servicio del material fabricado conforme a las
normas nacionales en vigor en la fecha de adopcién de la
presente Directiva,

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

Ambito de aplicacién, puesta en el mercado y libre
circulacién

Articulo 1

1. La presente Directiva se aplica a los aparatos y
sistemas de proteccion para uso en atmosferas potencial-
mente explosivas.

2. Entran también en el dmbito de aplicacion de la
presente Directiva los dispositivos de seguridad, control y
reglaje destinados a utilizarse fuera de atmosfera poten-
cialmente explosivas pero que son necesarios o que
contribuyen al funcionamiento seguro de los aparatos y
sistemas de proteccién en relacién con los riesgos de
explosion.

3. A efectos de la presente Directiva, se aplicardn las
siguientes definiciones:

Aparatos vy sistemas de proteccion para uso en atmosfera
potencialmente explosiva

a) Se entenderd por aparatos las mdquinas, los materia-
les, los dispositivos fijos o méviles, los 6rganos de
control y la instrumentacién, los sistemas de detec-
cién y prevencién que, solos o combinados, se desti-
nan a la produccién, transporte, almacenamiento,
medicién, regulacion, conversion de energia y trans-
formacién de materiales y que, por las fuentes poten-
ciales de ignicidén que los caracterizan, pueden desen-
cadenar una explosién.

b) Se entenderd por sistemas de proteccidén los dispositi-
vos, distintos de los componentes de los aparatos
definidos anteriormente, cuya funcién es la de detener
inmediatamente las explosiones incipientes y/o limitar
la zona afectada por una explosién, y que se ponen
en el mercado por separado como sistemas con fun-
ciones auténomas.

c) Se entenderd por «componentes» las piezas que son
esenciales para el funcionamiento seguro de los apara-
tos y sistemas de proteccién, pero que no tienen
funcién auténoma.

Atmosfera explosiva

Mezcla con el aire, en las condiciones atmosféricas, de
sustancias inflamables en forma de gases, vapores, nieblas
o polvos, en la que, tras una ignicién, la combustién se
propaga a la totalidad de la mezcla no quemada.

Atmésfera potencialmente explosiva

Atmoésfera que puede convertirse en explosiva debido a
circunstancias locales y de funcionamiento.

Grupos y categorias de aparatos

El grupo de aparatos I estd formado por aquellos destina-
dos a trabajos subterrdneos en las minas y en las partes
de sus instalaciones de superficie, en las que puede haber
peligro debido al gristi y/o al polvo combustible.

El grupo de aparatos II estd compuesto por aquellos
destinados al uso en otros lugares en los que puede haber
peligro de formacion de atmosferas explosivas.

En el Anexo I se describen las categorias de aparatos que
definen los niveles de proteccion exigidos.

Los aparatos y sistemas de protecciébn podrdn estar
disefiados para atmosferas explosivas' determinadas. En
ese caso deberan marcarse convenientemente.

Uso conforme con su destino

Uso de aparatos y sistemas de proteccién, y de dispositi-
vos de los contemplados en el apartado 2 del articulo 1
conforme con los grupos y categorias de aparatos, y con
todas las indicaciones proporcionadas por el fabricante y
necesarias para garantizar el funcionamiento seguro de
los aparatos.

4.  Quedan excluidos del dmbito de aplicacién de la
presente Directiva:

— los dispositivos médicos para uso en un entorno
sanitario;

— los aparatos y sistemas de proteccién cuando el peli-
gro de explosién se deba exclusivamente a la presen-
cia de sustancias explosivas o sustancias quimicas
inestables;

— equipo destinado a usos en entornos domésticos y no
comerciales donde las atmésferas potencialmente
explosivas se crean muy rara vez, Unicamente como
consecuencia de una fuga fortuita de gas;

— los equipos de proteccion individual que estdn regula-

dos por la Directiva 89/686/CEE (1);
— los navios marinos y las unidades méviles offshore,

asi como los equipos a bordo de dichos navios o
unidades;

(') DO n° L 399 de 30. 12. 1989, p. 18.
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— los medios de transporte, es decir, los vehiculos y sus
remolques destinados unicamente al transporte de
personas por via aérea, por la red vial, la red ferrovia-
ria o por vias acudticas, y los medios de transporte,
cuando estén concebidos para el transporte de mer-
cancias por via aérea, por la red vial piblica, la red
ferroviaria o por vias acudticas. No estardn excluidos
los vehiculos destinados al uso en una atmésfera
potencialmente explosiva;

— los equipos contemplados en la letra b) del apartado 1
del articulo 223 del Tratado.

Articulo 2

1.  Los Estados miembros adoptardn todas las medidas
ttiles para que los aparatos y sistemas de proteccion y los
dispositivos contemplados en el apartado 2 del articulo 1,
a los que se aplica la presente Directiva, s6lo puedan
ponerse en el mercado y en servicio si no comprometen la
seguridad ni la salud de las personas ni, en su caso, de los
animales domésticos o de los bienes, cuando dichos
aparatos y sistemas estén instalados y mantenidos conve-
nientemente y se utilicen conforme al uso previsto.

2. Las disposiciones de la presente Directiva no afecta-
ran a la facultad de los Estados miembros de prescribir,
dentro del cumplimiento de lo dispuesto en el Tratado,
los requisitos que consideren necesarios para garantizar la
proteccion de las personas y, en particular, de los trabaja-
dores que utilicen los aparatos, sistemas de proteccién y
dispositivos contemplados en el apartado 2 del articulo 1,
siempre que ello no suponga modificaciones de los mis-
mos en relacién con la presente Directiva.

3.  Los Estados miembros no pondrin obsticulos, prin-
cipalmente con ocasion de ferias, exposiciones o demos-
traciones, a' la presentacion de aparatos, sistemas de
proteccion y dispositivos de los contemplados en el
apartado 2 del articulo 1 que no sean conformes a lo
dispuesto en la presente Directiva, siempre que se indique
claramente, mediante un cartel visible, su no conformidad
asi como la imposibilidad de adquirir dichos aparatos,
sistemas de proteccién y dispositivos contemplados en el
apartado 2 del articulo 1 antes de que el fabricante o su
representante establecido en la Comunidad los hayan
hecho conformes. En las demostraciones deberdn tomarse
las medidas de seguridad adecuadas con objeto de garan-
tizar la proteccién de las personas.

Articulo 3

Los aparatos, sistemas de proteccion y dispositivos con-
templados en el apartado 2 del articulo 1 a los que se
aplica la presente Directiva deberdn cumplir los requisitos
esenciales de seguridad y de salud que figuran en el
Anexo II que les son aplicables teniendo en cuenta el uso
previsto para ellos.

Articulo 4

1. Los Estados miembros no podran prohibir, restrin-
gir ni obstaculizar la puesta en el mercado y la puesta en

servicio en su territorio de los aparatos, sistemas de
proteccidén y dispositivos contemplados en el apartado 2
del articulo 1 que cumplan la presente Directiva.

2. Los Estados miembros no podrin prohibir, restrin-
gir ni obstaculizar la puesta en el mercado de componen-
tes cuando, acompafiados de una declaracién escrita de
conformidad a que hace referencia el apartado 3 del
articulo 8, estén destinados a su incorporacién en un
aparato o sistema de proteccion, tal como se definen en
la presente Directiva.

Articulo §

1. Los Estados miembros considerardn conformes con
la totalidad de las disposiciones de la presente Directiva,
incluidos los procedimientos de evaluacién de la confor-
midad establecidos en el capitulo II:

— los aparatos, sistemas de proteccién y dispositivos
contemplados en el apartado 2 del articulo 1 que
estén acompafiados de la declaracién CE de conformi-
dad a que se refiere el Anexo X y que estén provistos
del marcado CE que se menciona en el articulo 10;

— los componentes contemplados en el apartado 2 del
articulo 4, acompanados de la declaraciéon escrita de
conformidad a que se refiere el apartado 3 del articu-
lo 8.

A falta de normas armonizadas, los Estados miembros
tomardn las disposiciones que estimen necesarias para
que se pongan en conocimiento de las partes afectadas las
normas y especificaciones técnicas nacionales existentes
que se consideren documentos importantes o utiles para
la correcta aplicacién de los requisitos esenciales de
seguridad y de salud que figuran en el Anexo II.

2. Cuando una norma nacional que recoja una norma
armonizada cuya referencia se haya publicado en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas satisfaga
uno o varios requisitos esenciales de seguridad, el apa-
rato, sistema de proteccién o dispositivo contemplado en
el apartado 2 del articulo 1 o el componente contem-
plado en el apartado 2 del articulo 4 que se haya
fabricado con arreglo a esta norma se presumird con-
forme con los requisitos esenciales de seguridad y de
salud de que se trate.

Los Estados miembros publicardn las referencias de las
normas nacionales que recojan las normas armonizadas.

3. Los Estados miembros se asegurarin de que se
tomen las medidas adecuadas para permitir a los interlo-
cutores sociales influir, a nivel nacional, en el proceso de
elaboracion y de seguimiento de las normas armoniza-

das.

Articulo 6

1.  Cuando un Estado miembro o la Comision consi-
dere que las normas armonizadas a que se refiere el
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apartado 2 del articulo 5§ no se ajustan plenamente a los
correspondientes requisitos esenciales contemplados en el
articulo 3, la Comisién o el Estado miembro recurrira al
Comité creado por la Directiva 83/189/CEE, denominado
en lo sucesivo »Comité», exponiendo sus razones. El
Comité emitird un dictamen urgente.

A la vista del dictamen del Comité, la Comisién notifica-
ra a los Estados miembros la necesidad de que las normas
de que se trate sean retiradas o no de las publicaciones a
que se refiere el apartado 2 del articulo §.

2.  La Comisién podrad adoptar cualquier medida ade-
cuada para garantizar la aplicacién préctica de manera
uniforme de la presente Directiva segin el procedimiento
establecido en el apartado 3.

3. La Comisién estard asistida por un Comité perma-
nente compuesto por representantes nombrados por los
Estados miembros y presidido por un representante de la
Comision.

El Comité permanente adoptard su reglamento interno.

El representante de la Comisién presentard al Comité
permanente un proyecto de las medidas que deban
tomarse. Dicho Comité emitird su dictamen sobre dicho
proyecto de las medidas que deban tomarse. Dicho Comi-
té emitird su dictamen sobre dicho proyecto en un plazo
que el presidente podrd determinar en funcién de la
urgencia de la cuestiéon de que se trate, por votacion
cuando sea necesario.

El dictamen se incluird en el acta; ademas, cada Estado
miembro tendrd derecho a solicitar que su posicion
conste en la misma.

La Comisién tendra lo mds en cuenta posible el dictamen
emitido por el Comité permanente e informara al Comité
de la manera en que ha tenido en cuenta dicho dicta-
men.

4. El Comité permanente podrd ademds examinar
cualquier cuestion relativa a la aplicacion de la presente
Directiva y evocada por su presidente, por iniciativa de
éste, o a peticion de un Estado miembro.

Articulo 7

1. Cuando un Estado miembro compruebe que apara-
tos, sistemas de proteccion y dispositivos contemplados
en el apartado 2 del articulo 1 que lleven el marcado CE
de conformidad y que se utilicen de acuerdo con su fin
previsto pueden poner en peligro la seguridad de las
personas y, en su caso, de animales domésticos o de
bienes, adoptardn todas las medidas necesarias para reti-
rar del mercado dichos aparatos, sistemas de proteccién y
dispositivos contemplados en el apartado 2 del articulo 1,
prohibir su puesta en el mercado, su puesta en servicio o
limitar su libre circulacién.

El Estado miembro informari inmediatamente a la Comi-
sion de esta medida e indicari las razones de su decision
y, en particular, si la no conformidad se debe:

a) a que no se cumplen los requisitos esenciales mencio-
nados en el articulo 3;

b) a una mala aplicacién de las normas contempladas en
el apartado 2 del articulo 35;

c) a una laguna en las propias normas contempladas en
el apartado 2 del articulo 5.

2. La Comision consultard con las partes implicadas
cuanto antes. Cuando la Comisién compruebe, tras esta
consulta, que la medida resulta justificada, informara
inmediatamente de ello al Estado miembro que hubiere
adoptado la iniciativa y a los demds Estados miembros. Si
la Comisién comprueba, tras esta consulta, que la medida
resulta injustificada, informard de ello sin demora al
Estado miembro que hubiere tomado la iniciativa, asi
como al fabricante o a su representante establecido en la
Comunidad. Si la decisién mencionada en el apartado 1
es resultado de una laguna de las normas, recurrird
inmediatamente al Comité si el Estado miembro que
hubiere adoptado la decisién pretendiere mantenerla, e
iniciard el procedimiento a que se refiere el apartado 1
del articulo 6.

3. Cuando un aparato, sistema de proteccién o dispo-
sitivo contemplado en el apartado 2 del articulo 1, no
conforme, lleve el marcado CE de conformidad, el Estado
miembro competente adoptard las medidas adecuadas
contra el que haya puesto el marcado e informara de ello
a la Comisi6én y a los demas Estados miembros.

4. La Comision se cerciorara de que se mantenga
informados a los Estados miembros del desarrollo y de
los resultados de este procedimiento.

CAPITULO I

Precedimiento de evaluacién de la conformidad

Articulo 8

1. Los procedimientos de evaluacién de la conformi-
dad de los aparatos, incluidos, si es necesario, los disposi-
tivos mencionados en el apartado 2 del articulo 1, son los
siguientes: :

a) Grupo de aparatos 1 y II, categoria de aparatos M 1
y 1

Para la fijacién del marcado CE, el fabricante o su
representante establecido en la Comunidad deberi
seguir en procedimiento de examen CE de tipo (reco-
gido en el Anexo III) en combinacibén, segin su
eleccién, con:
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— el procedimiento relativo a la garantia de calidad
de la produccién (recogido en el Anexo IV)

o

— el procedimiento relativo a la verificaciéon de los
productos (recogido en el Anexo V).

b) Grupo de aparatos I y Il, categoria de aparatos M 2
y 2
i) Para los motores de combustién interna y para los
aparatos eléctricos de dichos grupos y categorias,
el fabricante o su representante establecido en la
Comunidad, a efectos de la fijacion del mar-
cado CE, deberd seguir el procedimiento de
examen CE de tipo (recogido en el Anexo III) en
combinacién con:

— el procedimiento relativo a la conformidad
con el tipo (recogido en el Anexo VI),

o bien

— el procedimiento relativo a la garantia de
calidad del producto (recogido en el
Anexo VII).

ii) Para los demds aparatos de dichos grupos y
categorias, el fabricante o su representante esta-
blecido en la Comunidad, a efectos de la fijacién
del marcado CE, debera seguir el procedimiento
relativo al control interno de la fabricacion (reco-
gido en el Anexo VIII)

y

comunicar el expediente previsto en el apartado 3
del Anexo VIII a un organismo notificado, que
acusara recibo de dicho expediente lo antes posi-
ble y que lo conservara.

c) Grupo de aparatos I, categoria de aparatos 3

Para la fijacion del marcado CE, el fabricante o su
representante establecido en la Comunidad deberd
seguir el procedimiento relativo al control interno de
la fabricacién (recogido en el Anexo VIII).

d) Grupo de aparatos I y 11

Ademis de los procedimientos a que se refieren las
letras a), b) y c) del apartado 1, a efectos de la
fijacién del marcado CE, el fabricante o su represen-
tante establecido en la Comunidad podri optar por
seguir también el procedimiento de verificacion CE
por unidad (recogido en el Anexo IX).

2.  Para los sistemas de proteccién con funcién auténo-
ma, la conformidad debera establecerse con arreglo a lo
dispuesto en el apartado 1 b) o 1 d).

3. Los procedimientos mencionados en el apartado 1
se aplicaran a los componentes contemplados en el apar-
tado 2 del articulo 4 excepto en lo que se refiere a la
fijacién del marcado CE. El fabricante o su representante
establecido en la Comunidad expedird un certificado que
declare la conformidad de dichos componentes con las
disposiciones de la presente Directiva que le son aplica-
bles y que indique las caracteristicas de dichos compo-
nentes y las condiciones de incorporacién a un aparato o
sistema de proteccién que contribuyen al respeto de los
requisitos esenciales aplicables a los aparatos o sistemas
de proteccién acabados.

4.  Ademis, para la fijacion del marcado CE, el fabri-
cante o su representante establecido en la Comunidad
podra seguir el procedimiento relativo al control interno
de la fabricacién (recogido en el Anexo VIII) por lo que
se refiere a los aspectos de seguridad mencionados en el
punto 1.2.7 del Anexo 1L

5. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 a 4, las
autoridades competentes, previa peticién debidamente
justificada, podrdn autorizar la puesta en el mercado y la
puesta en servicio, en el territorio del Estado miembro de
que se trate, de aparatos y sistemas de protecciéon y
dispositivos individuales contemplados en el apartado 2
del articulo 1 para los que los procedimientos contempla-
dos en los apartados 1 a 4 no hayan sido aplicados y
cuya utilizacién sea de interés de la proteccion.

6. Los documentos y la correspondencia relativos a los
procedimientos a los que se refieren los apartados men-
cionados se redactardn en una de las lenguas oficiales de
los Estados miembros en los que se tramiten dichos
procedimientos, o bien en una lengua aceptada por el
organismo notificado.

7. a) Cuando los aparatos, sistemas de proteccion y
dispositivos mencionados en el apartado 2 del
articulo 1 sean objeto de otras directivas comuni-
tarias que se refieran a otros aspectos y prevean la
colocacién del marcado CE contemplado en el
articulo 10, éste indicard que los aparatos, siste-
mas de proteccion y dispositivos mencionados en
el apartado 2 del articulo 1 son considerados,
asimismo, conformes a las disposiciones de dichas
directivas.

b) No obstante, en caso de que una o mds de esas
directivas autoricen al fabricante a elegir, durante
un periodo transitorio, el sistema que aplicari, el
marcado CE sefialard tnicamente la conformidad
a las disposiciones de las directivas aplicadas por
el fabricante. En tal caso, las referencias de esas
directivas aplicadas, tal y como se publicaron en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas,
deberdn incluirse en los documentos, folletos o
instrucciones exigidos por dichas directivas que
acompafien a los aparatos, sistemas de proteccién
y dispositivos mencionados en el apartado 2 del
articulo 1.

Articulo 9

1.  Los Estados miembros notificardn a la Comisién y a
los demds Estados miembros los organismos que hayan
designado para efectuar los procedimientos contemplados
en el articulo 8, asi como las tareas especificas para las
que dichos organismos hayan sido designados y los
nimeros de identificacién que previamente les haya atri-
buido la Comisidn.

La Comisi6én publicara en el Diario Oficial de las Comu-
nidades Europeas una lista de los organismos notificados
que incluird sus nimeros de identificacion asi como las
tareas para las cuales hayan sido notificados, y se encar-
gard de la actualizaciéon de dicha lista.
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2. Los Estados miembros deberdn aplicar los criterios
establecidos en el Anexo XI para la evaluacién de los
organismos que vayan a notificar. Los organismos que
cumplan los criterios de evaluacion establecidos en las
normas armonizadas pertinentes gozaran de la presuncién
de que cumplen tales criterios.

3. Un Estado miembro que haya notificado a un
organismo deberd retirar su notificacién cuando constate
que dicho organismo ya no satisface los criterios mencio-
nados en el Anexo XI. Informara de ello inmediatamente
a la Comisién y a los demas Estados miembros.

CAPITULO III

Marcado CE de conformidad

Articulo 10

1.  El marcado CE de conformidad estd compuesto por
las iniciales CE. El modelo de marcado CE que deberd
utilizarse figura en el Anexo X. El marcado CE ira
seguido del niimero de identificacién del organismo noti-
ficado en caso de que éste intervenga en la fase de control
de la produccién.

2. El marcado CE deberd fijarse sobre los aparatos,
sistemas de proteccién y dispositivos mencionados en el
apartado 2 del articulo 1 de manera clara, visible, legible
e indeleble, como complemento de lo dispuesto en el
punto 1.0.5 del Anexo II.

3. Queda prohibido colocar en los aparatos, sistemas
de proteccién y dispositivos mencionados en el apar-
tado 2 del articulo 1 marcados que puedan inducir a
error a terceros en relacién con el significado o el
logotipo del marcado CE. Podra colocarse en los apara-
tos, sistemas de proteccién y dispositivos mencionados en
el apartado 2 del articulo 1 cualquier otro marcado,
siempre que no reduzca la visibilidad ni la legibilidad del
marcado CE.

Articulo 11

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha
colocado indebidamente el marcado CE, recaerai en el
fabricante o su representante establecido en la Comu-
nidad la obligacién de restablecer la conformidad del
producto por lo que respecta a las disposiciones sobre
el marcado CE y de poner fin a tal infraccién en las
condiciones establecidas por dicho Estado miembro;

b) En caso de que persistiera en la no conformidad, el
Estado miembro deberi tomar todas las medidas
oportunas para restringir o prohibir la puesta en el
mercado del producto de que se trate o hacerlo retirar
del mercado, con arreglo a los procedimientos esta-
blecidos en el articulo 7.

CAPITULO IV

Disposiciones finales

Articulo 12

Cualquier decisién que se adopte en aplicacién de la
presente Directiva que tenga por consecuencia restringir o
prohibir la comercializacién o la puesta en servicio o
imponga la retirada del mercado de un aparato, de un
sistema de proteccién o de un dispositivo contemplado en
el apartado 2 del articulo 1 deberd motivarse de forma
precisa. La decisidn serd notificada cuanto antes al intere-
sado, indicando las vias de recurso que ofrezca la legisla-
cién en vigor en el Estado miembro de que se trate y los
plazos para la presentacion de dichos recursos. .

Articulo 13

Los Estados miembros velardn por que todas las partes
afectadas por la aplicacién de la presente Directiva estén
obligadas a respetar el caricter confidencial de cualquier
informacién obtenida en el desempeiio de su labor. Ello
no afectard a las obligaciones de los Estados miembros y
los organismos notificados en lo que se refiere a la
informacién reciproca y la difusién de avisos.

Articulo 14

1. Quedan derogadas a partir del 1 de julio de 2003
las Directivas 76/117/CEE, 79/196/CEE (') y 82/130/
CEE.

2.  Los certificados CE de conformidad con las normas
armonizadas obtenidos de acuerdo con las modalidades
que establecen las Directivas citadas en el apartado 1
seguirdn siendo vilidos hasta el 30 de junio de 2003 a no
ser que expiren antes de dicha fecha, si bien su validez
quedard limitada a la conformidad con las normas armo-
nizadas indicadas en dichas Directivas.

3. Los Estados miembros adoptaran las medidas nece-
sarias para que los organismos notificados, responsables
con arreglo a los apartados 1 a 4 del articulo 8 de
evaluar la conformidad del material eléctrico ya comer-
cializado antes del 1 de julio de 2003, tengan en cuenta
los resultados disponibles tras los ensayos y verificaciones
ya efectuados en virtud de las Directivas mencionadas en
el apartado 1.

Articulo 15

1.. Los Estados miembros adoptaran y publicaran las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas

(') DO n° L 43 de 20. 2. 1979, p. 20. Directiva cuya ualtima
modificacién la constituye la Directiva 90/487/CEE (DO n°
L 270 de 2. 10. 1990, p. 23).
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necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la
presente Directiva antes del 1 de septiembre de 1995.
Informaran inmediatamente de ello a la Comision.

Los Estados miembros aplicarin estas disposiciones a
partir del 1 de marzo de 1996.

Cuando los Estados miembros adopten las disposiciones
contempladas en el parrafo primero, éstas harn referen-
cia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha
referencia en su publicacién oficial. Los Estados miem-
bros estableceran las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

2. Los Estados miembros permitirin la puesta en el
mercado y la puesta en servicio de los aparatos y sistemas
de proteccién que cumplan las normas nacionales en

vigor en su territorio en la fecha de adopcién de la
presente Directiva durante un periodo que termina el 30
de junio de 2003.

Articulo 16

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 23 de marzo de 1994.

Por el
Parlamento Europeo

El Presidente
E. KLEPSCH

Por el Consejo
El Presidente
Th. PANGALOS
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ANEXO I

CRITERIOS QUE DETERMINAN LA CLASIFICAC!ON DE LOS GRUPOS DE APARATOS
EN CATEGORIAS

1. Grupo de aparatos I

a)

La categoria M 1 comprende los aparatos disefiados, y, si es necesario, equipados con medios de
8 P Y :
proteccién especiales, de manera que puedan funcionar dentro de los parametros operativos

determinados por el fabricante y asegurar un nivel de proteccion muy alto.

Los aparatos de esta categoria estan destinados a utilizarse en trabajos subterrdneos en las minas y
en las partes de sus instalaciones de superficie en las que exista peligro debido al gristi y/o a polvos
explosivos.

Los aparatos de esta categoria deben permanecer operativos en presencia de atmésfera explosivas,
aiin en caso de averia infrecuente y se caracterizan por tener medios de proteccién tales que:

— o bien en caso de fallo de uno de los medios de protecciéon, al menos un segundo medio
independiente asegure el nivel de proteccién requerido;

— o bien en caso de que se produzcan dos fallos independientes el uno del otro, esté asegurado el
nivel de protecciéon requerido.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberdn cumplir los requisitos complemen-
tarios mencionados en el punto 2.0.1 del Anexo II.

La categoria M 2 comprende los aparatos disefiados para poder funcionar en las condiciones
practicas fijadas por el fabricante y basados en un alto nivel de proteccién.

Los aparatos de esta categoria estdn destinados a utilizarse en trabajos subterrdneos en las minas y
en las partes de sus instalaciones de superficie en las que pueda haber peligro debido al grisi o a
polvos combustibles.

En caso de que haya signos de una atmosfera potencialmente explosiva, deberd poderse cortar la
alimentacién energética de estos aparatos.

Los medios de proteccion relativos a los aparatos de esta categoria asegurarédn el nivel de protecciéon
requerido durante su funcionamiento normal, incluso en condiciones de explotacién mas rigurosas,
en particular las resultantes de una utilizacién intensa del aparato y de condiciones ambientales
cambiantes.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberdn cumplir los requisitos complemen-
tarios mencionados en el punto 2.0.2 del Anexo II.

2. Grupo de aparatos II

a)

La categoria 1 comprende los aparatos disefiados para poder funcionar dentro de los parametros
operativos fijados por el fabricante y asegurar un nivel de proteccién muy alto.

Los aparatos de esta categoria estdn previstos para utilizarse en un medio ambiente en el que se
produzcan de forma constante, duradera o frecuente atmosferas explosivas debidas a mezclas de aire
con gases, vapores, nieblas o mezclas polvo-aire.

Los aparatos de esta categoria deben asegurar el nivel de proteccion requerido, aun en caso de averia
infrecuente del aparato, y se caracterizan por tener medios de proteccion tales que:

— o bien en caso de fallo de uno de los medios de proteccién, al menos un segundo medio
independiente asegure el nivel de protecciéon requerido;

— o bien en caso de que se produzcan dos fallos independientes el uno del otro, esté asegurado el
nivel de proteccién requerido.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberan cumplir los requisitos mencionados
en el punto 2.1 del Anexo IL

La categoria 2 comprende los aparatos disefiados para poder funcionar en las condiciones practicas
fijadas por el fabricante y asegurar un alto nivel de proteccién.

Los aparatos de esta categoria estan destinados a utilizarse en un ambiente en el que sea probable la
formacion de atmosferas explosivas debidas a gases, vapores, nieblas o polvo en suspensién.

Los medios de proteccién relativos a los aparatos de esta categoria asegurarén el nivel de proteccidn
requerido, aun en caso de averia frecuente o de fallos del funcionamiento de los aparatos que deban
tenerse habitualmente en cuenta.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberdn cumplir los requisitos complemen-
tarios mencionados en el punto 2.2 del Anexo IL
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c) La categoria 3 comprende los aparatos disefiados para poder funcionar en las condiciones practicas
fijadas por el fabricante y asegurar un nivel normal de proteccion.

Los aparatos de esta categoria estin destinados a utilizarse en un ambiente en el que sea poco
probable la formacién de atmdsferas explosivas debidas a gases, vapores, nieblas o polvo en
suspensién y en que, con arreglo a toda probabilidad, su formacién sea infrecuente y su presencia
sea de corta duracidn.

Los aparatos de esta categoria asegurarin el nivel de proteccion requerido durante su funciona-
miento normal.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberdn cumplir los requisitos complemen-
tarios mencionados en el punto 2.3 del Anexo II.
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ANEXO II

REQUISITOS ESENCIALES SOBRE SEGURIDAD Y SALUD RELATIVOS AL’DISENO Y FABRICA-
CION DE APARATOS Y SISTEMAS DE PROTECCION PARA USO EN ATMOSFERAS POTENCIAL-

MENTE EXPLOSIVAS

Observaciones preliminares

A. Deben tenerse en cuenta los conocimientos técnicos que sean objeto de una rdpida evolucién, y
aplicarlos sin demora, en la medida de lo posible.

B. En cuanto a los dispositivos mencionados en el apartado 2 del articulo 1, se aplicardn los requisitos
esenciales solamente en la medida en que sean necesarios para el funcionamiento y la manipulacién de
dichos dispositivos de manera segura en lo relativo a los riesgos de explosién.

1.0.
1.0.1.

1.0.2.

1.0.3.

1.04.

1.0.5.

REQUISITOS COMUNES RELATIVOS A LOS APARATOS Y A LOS SISTEMAS DE PROTEC-
CION

Requisitos generales

Principios de integracion de la seguridad frente a las explosiones

Los aparatos y sistemas de proteccién previstos para uso en atmosfera potencialmente explosiva
deben estar disefiados con miras a la integracion de la seguridad frente a las explosiones.

En este sentido, el constructor tomard medidas para:

— evitar preferentemente, si es posible, que los aparatos aparatos y sistemas de proteccion
produzcan o liberen ellos mismos atmésferas explosivas;

— impedir la ignicién de atmésferas explosivas teniendo en cuenta la naturaleza de cada foco de
ignicion eléctrico o no eléctrico,

— en caso de que, a pesar de todo, se produjese una explosion que pudiera poner en peligro a
personas, y, en su caso animales domésticos o bienes por efecto directo o indirecto, detenerla

inmediatamente o limitar a un nivel de seguridad suficiente la zona afectada por las llamas y.

la presion resultante de la explosién.

Los aparatos y sistemas de proteccion deberan disenarse y fabricarse considerando posibles
anomalias de funcionamiento para evitar al maximo situaciones peligrosas.

Deberd tenerse en cuenta la posibilidad de una incorrecta utilizacién, razonablemente previsi-

ble.

Condiciones especiales de control y mantenimiento

Los aparatos y sistemas de proteccién que estén sujetos a condiciones especiales de control y
mantenimiento deberan disefiarse y fabricarse con arreglo a dichas condiciones.

Condiciones del entorno circundante

Los aparatos y sistemas de proteccion deberan disefiarse y fabricarse con arreglo a las
condiciones del entorno circundante existentes o previsibles.

Marcado

Cada aparato y sistema de proteccion deberd presentar, como minimo, de forma indeleble y
legible, las siguientes indicaciones:

— el nombre y la direccion del fabricante,

— el marcado CE (véase punto A del Anexo X),
— la designacién de la serie o del tipo,

— el nimero de serie, si es que existe,

— el afio de fabricacién,

— el marcado especifico de proteccién contra las explosiones @, seguido del simbolo del
grupo de aparatos y de la categoria,

— para el grupo de aparatos II, la letra «G» (referente a atmésferas explosivas debidas a gases,
vapores o nieblas),

ylo
la letra «D» referente a atmoésferas explosivas debidas a la presencia de polvo.

Por otra parte, y siempre que se considere necesario, deberdn asimismo presentar cualquier
indicacién que resulte indispensable para una segura utilizacién del aparato.
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1.0.6.

1.1,

1.1.1.

1.1.2.

Instrucciones

a) Cada aparato y sistema de proteccion deberé ir acompafiado de instrucciones que contengan,
como minimo, las siguientes indicaciones:

— el recordatorio de las indicaciones previstas para el marcado, a excepcién del nimero de
serie (véase punto 1.0.5), que se completard eventualmente con aquellas indicaciones que
faciliten el mantenimiento (como, por ejemplo, la direccién del importador, del reparador,
etc.),

— instrucciones que permitan proceder sin riesgos:
— a la puesta en servicio,
— a la utilizacion,
— al montaje y desmontaje,
— al mantenimiento (reparacién incluida),
— a la instalacién,
— al ajuste,

— en su caso, la indicacién de las zonas peligrosas situadas frente a los dispositivos de
descarga de presion;

— en su caso, las instrucciones de formacion;

— las indicaciones necesarias para determinar con conocimiento de causa si un aparato de
una categorfa indicada o un sistema de proteccién puede utilizarse sin peligro en el lugar y
en las condiciones que se hayan previsto;

— los pardmetros eléctricos y de presion, las temperaturas maximas de superficie u otros
valores limite;

— en su caso, las condiciones especiales de utilizacién, comprendidas las indicaciones
respecto a un posible mal uso del aparato que sea previsible segiin muestre la experien-
cia;

— en su caso, las caracteristicas basicas de los instrumentos que pudieran montarse sobre el
aparato o el sistema de proteccion.

b) El manual de instrucciones se redactard en una de las lenguas comunitarias por parte del
fabricante o de su representante establecido en la Comunidad.

Cada aparato o sistema de proteccién deberd ir acompaiiado, en el momento de su puesta en
servicio, del manual original y de su traduccién al idioma o a los idiomas del pais de
utilizacién.

La traduccion correrd a cargo del fabricante o de su representante establecido en la

Comunidad, o bien del responsable de la introduccién del aparato o del sistema de proteccién
en la zona lingiiistica de que se trate.

Sin embargo, cuando vaya a ser utilizado por personal especializado que dependa del
fabricante o de su representante, el manual de instrucciones podra redactarse en s6lo una de
las lenguas comunitarias que entienda dicho personal.

¢) Las instrucciones incluirdn los planos y esquemas necesarios para la puesta en servicio,
mantenimiento, inspeccién, comprobacién del funcionamiento correcto y, en su caso,
reparacion del aparato o del sistema de proteccion, asi como todas aquellas instrucciones que
resulten qtiles, especialmente en materia de seguridad.

d) Toda documentacién de presentacién del aparato o del sistema de proteccion deberd coincidir
con las instrucciones en lo que se refiere a los aspectos de seguridad.

Seleccion de los materiales

Los materiales utilizados para la construccién de los aparatos y sistemas de proteccién no
deberan provocar el desencadenamiento de una explosi6n, teniendo en cuenta las condiciones de
funcionamiento previsibles.

Dentro del limite de las condiciones de utilizacién previstas por el fabricante, no deberdn
producirse, entre los materiales que se empleen y los constituyentes de la atmésfera potencial-
mente explosiva, reacciones que puedan dar lugar a una disminucion de la capacidad de evitar
explosiones.

Los materiales deberan elegirse teniendo en cuenta que los cambios previsibles de sus caracteris-
ticas y de la combinacién compatible con otros materiales no conduzcan a una disminucién de la
proteccién garantizada, en particular por lo que respecta a la resistencia a la corrosion, la
resistencia al desgaste, la conductividad eléctrica, la resistencia a los choques, el envejecimiento y
los efectos de las variaciones de temperatura.
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Disefio y fabricacién

Los aparatos y sistemas de proteccién deberan disefiarse y fabricarse teniendo en cuenta los
conocimientos tecnolégicos en materia de proteccion frente a las explosiones, a fin de que puedan
funcionar de manera segura durante su duracién previsible.

Los componentes de montaje o de recambio previstos para los aparatos y sistemas de proteccién
deberan estar disefiados y fabricados de manera que tengan una seguridad de funcionamiento
adecuada a la utilizacién para la que estdn destinados por lo que se refiere a la proteccioén contra
las explosiones, siempre que se monten de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Modo de construccion cerrada y prevencion de defectos de estanqueidad

Los aparatos que puedan originar gases o polvos inflamables s6lo tendrdn, en la medida de lo
posible, cavidades cerradas.

De tener aberturas o defectos de estanqueidad, éstas deberan ser, en la medida de lo posible, tales
que las emisiones de gas o de polvo no puedan producir atmésferas explosivas en el exterior.

Los orificios de llenado y vaciado deberan disefiarse y equiparse de tal forma que se limite, en la
medida de lo posible, la emision de materias inflamables durante estas operaciones.

Formacion de polvo

Los aparatos y sistemas de proteccién que se utilicen en zonas donde exista polvo deberdn
disefiarse de tal forma que los depésitos de polvo que se formen en su superficie no lleguen a
inflamarse.

Por regla general, la formacién de polvo deberd limitarse todo lo posible. Los aparatos y sistemas
de protecciéon deberdn poder limpiarse facilmente.

Las temperaturas de superficie de las piezas de los aparatos deberdn ser marcadamente inferiores
a las temperaturas de incandescencia del polvo depositado.

Debera tenerse en cuenta el espesor de la capa de polvo depositado y, en su caso, adoptar
medidas para limitar las temperaturas y evitar que se acumule el calor.

Medios de proteccion complementarios

Los aparatos y sistemas de proteccién que puedan estar expuestos a todo tipo de peligros
exteriores deberén ir provistos, si es necesario, de medios complementarios de proteccién.

Los aparatos deberdn poder resistir las condiciones en las que trabajen sin que ello afecte a la
proteccién contra las explosiones.

Apertura sin peligro

Cuando los aparatos y sistemas de proteccién estén alojados en una caja o una envoltura que
forme parte de la propia proteccidn contra las explosiones no deberdn poder abrirse méds que con
ayuda de una herramienta especial 0 mediante medidas de proteccién adecuadas.

Proteccién contra otros riesgos
Los aparatos y sistemas de proteccién deberdn disefiarse y fabricarse de manera que:

a) se eviten los peligros de heridas u otros dafios que puedan producirse por contactos directos
o indirectos;

b) no se produzcan temperaturas de superficie de partes accesibles o de radiaciones que
provocarian un peligro;
c) se eliminen los peligros de naturaleza no eléctrica y revelados por la experiencia;

d) condiciones de sobrecarga previstas no lleven a una situacién peligrosa.

Cuando, para los aparatos y sistemas de proteccion, los riesgos a los que se refiere este parrafo
estén cubiertos, total o parcialmente, por otras directivas comunitarias, no se aplicara la presente
Directiva o dejarad de aplicarse para dichos aparatos y sistemas de proteccion y para dichos
riesgos a partir de la puesta en aplicacién de dichas directivas especificas.

Sobrecarga de los aparatos

Desde el momento en que se disefian, deberdn evitarse las sobrecargas peligrosas de los aparatos
mediante dispositivos integrados de medicion, mando y ajuste, concretamente mediante limitado-
res de sobreintensidad, limitadores de temperatura, interruptores de presion diferencial, indicado-
res volumétricos, relés de tiempo, cuentarrevoluciones y/o dispositivos similares de vigilancia.
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1.2.9. Sistemas de envoltura antideflagrante
Si las piezas que pueden inflamar una atmésfera explosiva estdn encerradas en una envoltura,
deberd garantizarse que ésta resista a la presion generada por una explosién interna de una
mezcla explosiva y que impida la transmision de la explosion a la atmésfera explosiva en torno a
la envoltura.

1.3. Focos potenciales de ignicién

1.3.1 Peligros derivados de diversos focos de ignicion
No deberan producirse focos potenciales de ignicién como chispas, llamas, arcos eléctricos,
temperaturas de superficie elevadas, emisiones de energia acustica, radiaciones de tipo 6ptico,
ondas electromagnéticas u otros focos del mismo tipo.

1.3.2. Peligros originados por la electricidad estdtica
Deberdn evitarse, por medio de medidas adecuadas, las cargas electrostiticas susceptibles de
provocar descargas peligrosas.

1.3.3. Peligros derivados de las corrientes eléctricas pardsitas y de fuga
Se impedird que se produzcan, en las partes conductoras del aparato, corrientes eléctricas
parasitas o de fuga que den lugar, por ejemplo, a corrosiones peligrosas, al calentamiento de las
superficies 0 a la formacién de chispas capaces de provocar una ignicién.

1.3.4 Peligros derivados de un calentamiento excesivo
El disefio debera ser tal que se evite, en la medida de lo posible, un recalentamiento excesivo
debido al frotamiento o al choque que pueda producirse, por ejemplo, entre materiales situados
en piezas giratorias o al introducirse cuerpos extrafios.

1.3.5. Peligros derivados del equilibrado de presiones
Desde el momento del disefio, por medio de dispositivos integrados de medicién, de control o de
ajuste, deberd realizarse el equilibrado de presiones de forma que no desencadenen ondas de
choque o compresiones que puedan provocar una ignicion.

1.4. Peligros debidos a influencias perturbadoras externas

1.4.1. Los aparatos y sistemas de proteccion deberdn disefiarse y fabricarse de tal manera que puedan
cumplir con total seguridad la funcién para la que estin previstos, incluso en presencia de
condiciones ambientales cambiantes, tensiones parasitas, humedad, vibraciones, contaminacién u
otras influencias perturbadoras externas, teniendo en cuenta los limites de las condiciones de
explotacion establecidas por el fabricante.

1.4.2. Las piezas de los aparatos deberdn adecuarse a los esfuerzos mecanicos y técnicos previstos y
resistir a la accién agresiva de las sustancias presentes o previsibles.

1.5. Requisitos para el equipo que contribuya a la seguridad

1.5.1. Los dispositivos de seguridad deberan funcionar independientemente de los de medicién y control
necesarios para la explotacién.

En la medida de lo posible, deberd detectarse a través de medios técnicos adecuados, cualquier
fallo de un dispositivo de seguridad, con la suficiente rapidez como para que haya una
probabilidad minima de aparicién de una situacién peligrosa.

Por norma general, debera aplicarse el principio de seguridad positiva (fail-safe).

Por norma general, los mandos relacionados con la seguridad deberan actuar directamente sobre
los 6rganos de control correspondientes sin pasar por el equipo l6gico.

1.5.2. En caso de fallo de los dispositivos de seguridad, los aparatos o sistemas de proteccién deberdn
ponerse, en la medida de lo posible, en posicién de seguridad.

1.5.3. Los mandos de parada de emergencia de los dispositivos de seguridad deberdn poseer, en la
medida de lo posible, un sistema de bloqueo contra la reanudacion del funcionamiento. Toda
nueva orden de puesta en marcha sélo podra tener efecto sobre el funcionamiento normal si,
previamente, ha vuelto a colocarse de forma intencional el sistema de bloqueo contra la
reanudacién del funcionamiento.

1.5.4. Dispositivos de mando y de representacion visual

Si se utilizan dispositivos de mando y de representacion visual, deberdn disefiarse segin principios
ergonémicos para que proporcionen un maximo de seguridad de utilizacién por lo que respecta a
los riesgos de explosién.
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Requisitos aplicables a los dispositivos destinados a la proteccion contra las explosiones que
tengan una funcion de medicion

Los dispositivos que tengan una funcién de medicién, en la medida en que se empleen con
aparatos utilizados en atmésferas potencialmente explosivas, deberdn disefiarse y fabricarse
conforme a sus capacidades previsibles de funcionamiento y a sus condiciones especiales de
utilizacion.

En caso de necesidad, debera poder controlarse la precision de lectura y la capacidad de
funcionamiento de los dispositivos que tengan una funcién de medicién.

El disefio de los dispositivos que tengan una funcién de medicion deberd tener en cuenta un
coeficiente de seguridad que garantice que el umbral de alarma se encuentra suficientemente
alejado de los limites de explosividad y/o de inflamacién de la atmosfera que se analice, habida
cuenta, en particular, de las condiciones de funcionamiento de la instalacién y de las posibles
desviaciones del sistema de medicién.

Riesgos derivados del equipo I6gico
En el disefio de aparatos, sistemas de proteccion y dispositivos de seguridad controlados mediante

equipo légico, deberdn tenerse muy en cuenta los riesgos derivados de fallos en el programa.

Requisitos de seguridad del sistema

Cuando los aparatos y sistemas de proteccion incluidos en procesos automdticos se aparten de las
condiciones de funcionamiento previstas, deberdn poder desconectarse de forma manual, siempre
que ello no sea contrario a las buenas condiciones de seguridad.

La energia almacenada deberd disiparse de la mancra mas rdpida y segura posible cuando se
accionen los dispositivos de desconexion de emergencia, de manera que deje de constituir un

peligro.
Lo anterior no se aplica a la energia almacenada por via electroquimica.
Peligros derivados de un corte de energia

Los aparatos y sistemas de proteccion en los que un corte de energia pueda llevar consigo la
propagacién de nuevos peligros deberdn poder matenerse en situacion de funcionamiento seguro,
independientemente del resto de la instalacion.

Riesgos derivados de las piezas de conexion

Los aparatos y sistemas de proteccién deberdn estar equipados con entradas de cables y de
conductos adecuadas.

Cuando los aparatos y sistemas de proteccidon estén destinados a utilizarse en combinacién con
otros aparatos y sistemas de proteccién, las interfaces deberdn ser seguras.

Colocacién de dispositivos de alarma que formen parte del aparato

Cuando un aparato o sistema de proteccién tenga dispositivos de deteccién o alarma destinados a
controlar la formacién de atmosferas explosivas, deberdn proveerse las indicaciones necesarias
para poder colocar dichos dispositivos en los lugares adecuados.

REQUISITOS SUPLEMENTARIOS PARA LOS APARATOS

Requisitos aplicables a los aparatos del grupo I

Requisitos aplicables a los aparatos de la categoria M 1 del grupo 1

Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de tal forma que los focos de ignicién no se activen
ni siquiera en caso de averia infrecuente.

Estardn provistos de medios de proteccién de forma que:

— en caso de fallo de uno de estos medios de proteccién, al menos un segundo medio
independiente asegure el nivel de proteccidén requerido;

— en caso de que se produzcan dos fallos independientes el uno del otro, esté asegurado el nivel
de proteccion requerido.

Si fuese necesario, estardn provistos de medios especiales de proteccion complementarios.
Deberan seguir siendo operativos en presencia de atmésferas explosivas.

Siempre que sea necesario, los aparatos deberdn fabricarse de manera que no pueda entrar polvo
en su interior.

Para evitar la ignicion del polvo en suspension, las temperaturas de superficie de las piezas de los
aparatos deberdn ser netamente inferiores a la temperatura de ignicion de la mezcla polvo-aire
previsible.
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Los aparatos deberan disefiarse de tal manera que solo sea posible abrir aquellas partes de los
mismos que puedan constituir focos de ignicidn, en ausencia de energia o en condiciones de
seguridad intrinseca. Cuando no sea posible desactivar los aparatos, el fabricante deberd colocar
una etiqueta de advertencia sobre la abertura de dichas partes de los aparatos.

Si fuere necesario, estardn provistos de adecuados sistemas de bloqueo complementarios.
Requisitos aplicables a los aparatos de la categoria de conformidad M 2 del grupo de
aparatos 1

Los aparatos estardn provistos de medidas de proteccién de manera que los focos de ignicién no
puedan activarse durante el funcionamiento normal incluso en condiciones rigurosas de explota-
cién en particular las resultantes de una intensa utilizacién del aparato y de condiciones
ambientales variables.

En caso de que haya signos de atmoésferas explosivas debera poderse cortar la alimentacién
energética de los aparatos.

Los aparatos deberan disefiarse de tal manera que s6lo sea posible abrir aquellas partes de los
mismos que puedan constituir focos de ignicién, en ausencia de energia o mediante mecanismos
de bloqueo adecuados. Cuando no sea posible desactivar los aparatos, el fabricante debera
colocar una etiqueta de advertencia sobre la abertura de dichas partes de los aparatos.

En lo que se refiere a las medidas de proteccidon contra las explosiones debidas a la presencia de
polvo, deberan respetarse los requisitos correspondientes de la categoria M 1.

Requisitos aplicables a los aparatos de la categoria 1 del grupo II

Atmdsferas explosivas debidas a la presencia de gases, vapores o nieblas

Los aparatos deberdn disefiarse y fabricarse de manera que eviten la activacién de los focos de
ignicién, incluidos los resultantes de una averia infrecuente del aparato.

Estaran provistos de medios de proteccion de forma que:

— en caso de fallo de uno de los medios de proteccién, al menos un segundo medio
independiente asegure el nivel de proteccion requerido;

— en caso de que se produzcan dos fallos independientes el uno del otro, esté asegurado el nivel
de proteccion requerido.

Para los aparatos cuyas superficies puedan recalentarse, deberd garantizarse que, en el peor de los
casos, no se supere la temperatura maxima de superficie indicada.

Se tendra también en cuenta la elevacion de temperatura resultante de la acumulacién de calor y
de reacciones quimicas.

Los aparatos deberdn disefiarse de tal manera que la apertura de las diferentes partes de los
mismos que puedan constituir focos de ignicion, s6lo sea posible en ausencia de energia o en
condiciones de seguridad intrinseca. Cuando no sea posible desactivar los aparatos, el fabricante
debera colocar una etiqueta de advertencia sobre la abertura de dichas partes de los aparatos.

Si fuere necesario, estaran provistos de mecanismos adecuados de bloqueo adicionales.

Atmdsferas explosivas debidas a la presencia de mezclas polvo-aire

Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que se evite la ignicién de mezclas
polvo-aire, incluso la resultante de una averia infrecuente del aparato.

Estardn provistos de medios de proteccién de forma que:

— en caso de fallo de uno de los medios de protecciéon, al menos un segundo medio
independiente asegure el nivel de protecciéon requerido;

— en caso de que se produzcan dos fallos independientes el uno del otro, esté asegurado el nivel
de proteccién requerido.

Siempre que sea necesario, los aparatos deberan fabricarse de manera que s6lo pueda introducirse
o evacuarse el polvo por los lugares previstos a tal efecto.

Las entradas de cables y piezas de conexién también deben satisfacer este requisito.

Para evitar la ignicién del polvo en suspension, las temperaturas de superficie de las diferentes
partes de los aparatos deberan ser marcadamente inferiores a la temperatura de ignicion de la
mezcla polvo-aire previsible.

Por lo que se refiere a la apertura sin peligro de las diferentes partes de los aparatos, se aplicard
el requisito del punto 2.1.1.3.

Requisitos aplicables a los aparatos de la categoria 2 del grupo II

Atmdsferas explosivas debidas a la presencia de gases, vapores o nieblas

Los aparatos estaran disefiados y fabricados de tal modo que se eviten los focos de ignicion,
incluso en caso de averias frecuentes o fallos de funcionamiento que deban tenerse habitualmente
en cuenta.

19. 4. 94
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Las piezas de los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que no se superen las
temperaturas de superficie, incluso en caso de que el peligro derive de situaciones anormales
previstas por el fabricante.

Los aparatos deberdn disefiarse de manera que la apertura de las partes de los mismos que sean
susceptibles de constituir focos de ignicion sdlo sea posible en ausencia de energia o mediante
mecanismos de bloqueo adecuados. Cuando no sea posible desactivar los aparatos, el fabricante
debera colocar una etiqueta de advertencia sobre la abertura de dichas partes de los aparatos.

Atmédsferas explosivas debidas a la presencia de mezclas polvo-aire

Los aparatos deberdn disefiarse y fabricarse de manera que eviten la ignicion de mezclas
polvo-aire, incluso la resultante de una averia infrecuente del aparato o de fallos de funciona-
miento que deban tenerse habitualmente en cuenta.

Por lo que se refiere a las temperaturas de superficie, se aplicara el requisito del punto 2.1.2.3.
Por lo que se refiere a la proteccién contra el polvo, se aplicara el requisito del punto 2.1.2.2.
Por lo que se refiere a la apertura sin peligro de las piezas de los aparatos, se aplicard el requisito

del punto 2.2.1.3.

Requisitos aplicables a los aparatos de la categoria 3 del grupo II

Atmdsferas explosivas debidas a la presencia de gases, vapores o nieblas

Los aparatos deberian disefiarse y fabricarse de manera que se eviten los focos de ignicion
previsibles en caso de funcionamiento normal.

Las temperaturas de superficie que aparezcan no deberdn superar, en las condiciones de
funcionamiento previstas, las temperaturas mdximas de superficie indicadas. Sélo sera tolerable
superar dichas temperaturas, de manera excepcional, cuando el fabricante adopte medidas
complementarias de proteccién especiales.

Atmésferas explosivas debidas a la presencia de mezclas polvo-aire

Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de tal manera que los focos de ignicion previsibles en
caso de funcionamiento normal no supongan un peligro de inflamacién de las mezclas
polvo-aire.

En lo que se refiere a las temperaturas de superficie, se aplicara el requisito del punto 2.1.2.3.

Los aparatos, incluidas las entradas de cables y las piezas de conexidén previstas, deberdn
fabricarse teniendo presente el tamafio de las particulas de polvo, a fin de impedir la formacién
de mezclas polvo-aire potencialmente explosivas y la acumulacién peligrosa de polvo en el
interior.

REQUISITOS SUPLEMENTARIOS PARA LOS SISTEMAS DE PROTECCION

Requisitos generales

Los sistemas de proteccién deberan tener unas dimensiones tales que reduzcan los efectos de las
explosiones a un nivel de seguridad suficiente.

Los sistemas de proteccién deberan disefiarse y poder colocarse de forma que impidan que las
explosiones se transmitan mediante reacciones peligrosas en cadena o por chorros de llamas, y
que las explosiones incipientes se conviertan en detonaciones.

En caso de interrupciéon de la alimentacién energética, los sistemas de proteccién deberdn
mantener su capacidad de funcionamiento durante un periodo adecuado para evitar situaciones
peligrosas.

Los sistemas de proteccién no deberan tener fallos de funcionamiento debido a influencias
perturbadoras externas.

Estudios y disefio

Caracteristicas de los materiales

La presién y la temperatura maximas que deben tenerse en cuenta para estudiar la resistencia de
los materiales seran la presion previsible durante una explosion que sobrevenga en condiciones de
utilizacién extremas y el efecto de calentamiento previsible debido a las llamas.

En caso de explosion, los sistemas de proteccion disefiados para resistir o contener las
explosiones deberan resistir la onda de choque sin que se pierda la integridad del sistema.

Los accesorios conectados a los sistemas de proteccién deberan resistir la presion de explosién
méxima prevista sin perder su capacidad de funcionamiento.
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3.1.6.

En el estudio y disefio de los sistemas de proteccion, se tendran en cuenta las reacciones causadas
por la presién en el equipo periférico y en las tuberias conectadas a éste.

Dispositivos de descarga

Cuando sea previsible que los sistemas de proteccion utilizados estén expuestos a situaciones en
las que se sobrepase su resistencia, deberdn preverse, en el momento del disefio, dispositivos de
descarga adecuados, que no supongan peligro para el personal situado en las proximidades.

Sisteras de supresion de explosiones

Los sistemas de supresién de explosiones deberdn estudiarse y disefiarse de tal manera que, en
caso de incidente, controlen lo antes posible la explosion incipiente y se opongan a ésta de la
manera mas adecuada, teniendo en cuenta el aumento maximo de presion y la presién maxima
de la misma.

Sistemas de desconexion

Los sistemas de desconexién previstos para aislar determinados aparatos en caso de explosion
incipiente, con ayuda de dispositivos apropiados y en un lapso de tiempo lo mds corto posible,
deberdn estudiarse y disefiarse de tal manera que permanezcan estancos a la transmision de la
llama interior y conserven su resistencia mecanica en las condiciones de servicio.

Los sistemas de proteccion deberdn poder integrarse en los circuitos con un umbral de alarma
adecuado a fin de que, si es necesario, haya una interrupcion de la llegada y evacuacién de
productos asi como una desconexion de las partes de los aparatos que no presenten garantias de
poder funcionar de forma segura.
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ANEXO 111

MODULO: EXAMEN CE DE TIPO

Jiste m6dulo describe la parte del procedimiento mediante la cual un organismo notificado comprueba
v certifica que un ejemplar representativo de la produccién considerada cumple los requisitos de la
Directiva que son aplicables.

Fl fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, presentari la solicitud del examen CE
de tipo ante el organismo notificado de su eleccion.

l.a solicitud incluira:

-— el nombre y direccién del fabricante, y si la solicitud la presenta un representante autorizado,
también el nombre y direccién de este wltimo;

-— una declaracién escrita en la que se especifique que la misma solicitud no se ha presentado a
ningin otro organismo notificado;

-— la documentacién técnica descrita en el apartado 3.

1l solicitante pondra a disposicién del organismo notificado un ejemplar del producto representativo
de la produccién considerada, en lo sucesivo denominado «tipo». El organismo notificado podra pedir
otros ejemplares, si asi lo exige el programa de pruebas.

fa documentacién técnica deberd permitir la evaluacién de la conformidad del producto con los
requisitos de la Directiva. Siempre que sea necesario para dicha evaluacién, deberd cubrir el disefio, la
fabricacién y el funcionamiento del producto e incluir, en la medida necesaria para la evaluacién:

-— una descripcion general del tipo;
-— planos de disefio y de fabricacion y esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

-— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de los planos y esquemas y del
funcionamiento del producto;

— una lista de las normas a que se refiere el articulo 5, tanto si se han aplicado total como
parcialmente, y una descripcion de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales,
cuando no se hayan aplicado las normas a las que se refiere el articulo 5;

— los resultados de los célculos de disefio realizados y de los exdmenes efectuados, etc.;

— los informes sobre las pruebas.

El organismo notificado

Examinara la documentacién técnica, comprobard que el tipo ha sido fabricado de acuerdo con la
documentacién técnica y establecerd los elementos que han sido disefiados de acuerdo con las
disposiciones aplicables de las normas a las que se refiere el articulo § y los elementos cuyo disefio no
se apoya en las disposiciones pertinentes de dichas normas.

Realizard o hari realizar los controles apropiados y las pruebas necesarias para comprobar si las
soluciones adoptadas por el fabricante cumplen los requisitos esenciales de la Directiva cuando no se
hayan aplicado las normas a las que se refiere el articulo 5.

Realizard o hard realizar los controles apropiados y las pruebas necesarias para comprobar si el
fabricante que haya elegido aplicar las normas correspondientes las ha aplicado realmente.

Se pondra de acuerdo con el solicitante sobre el lugar donde se efectuardn los controles y las pruebas
necesarias.

Si el tipo cumple las disposiciones de la Directiva, el organismo notificado expedira al solicitante un
certificado de examen CE de tipo. El certificado incluird el nombre y la direcciéon del fabricante, las
conclusiones del control, y los datos necesarios para identificar el tipo aprobado.

Se adjuntard al certificado una lista de las partes significativas de la documentacion técnica y el
organismo notificado conservard una copia.
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Si el organismo notificado se niega a expedir el certificado al fabricante o a su representante
establecido en la Comunidad deberd motivar su decisiéon de forma detallada.

Se debera establecer un procedimiento de recurso.

El solicitante informara al organismo notificado que tenga en su poder la documentacién técnica
relativa al certificado CE de tipo de cualquier modificacién del producto aprobado que deba recibir
una nueva aprobacién, si dichas modificaciones pueden afectar a su conformidad con los requisitos
esenciales o con las condiciones previstas de utilizacion del producto. Esta nueva aprobacién se
expedird como complemento al certificado original de examen CE de tipo.

Cada organismo notificado comunicard a los demds organismos notificados la informacién pertinente
sobre los certificados de examen CE de tipo y sus complementos expedidos y retirados.

Los demds organismos notificados podran recibir copias de los certificados de examen de tipo y/o de
sus complementos. Los anexos de los certificados quedardn a disposicion de los demds organismos
notificados. :

El fabricante o su representante establecido en la Comunidad deberd conservar una copia de los
certificados de examen CE de tipo y de sus complementos junto con la documentacién técnica durante
un plazo de, por lo menos, diez afios a partir de la Gltima fecha de fabricacion del aparato o sistema
de proteccién.

Cuando ni el fabricante ni su representante estin establecidos en la Comunidad, la obligacién de
conservar la documentacién técnica corresponderd a la persona responsable de la comercializacién del
producto en el mercado comunitario.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4,

ANEXO IV

MODULO: GARANTIA DE CALIDAD DE LA PRODUCCION

Este médulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple las obligaciones del
apartado 2 garantiza y declara que los productos en cuestién son conformes al tipo descrito en el
certificado de examen CE de tipo y cumplen los requisitos de la Directiva que les son aplicables. El

fabricante o su representante establecido en la Comunidad colocari el marcado CE en cada aparato y

hard una declaracién escrita de conformidad. El marcado CE ird acompafiado del nimero de
identificacidén del organismo notificado responsable de la supervisién a que se refiere el apartado 4.

El fabricante deberd aplicar un sistema aprobado de calidad de la produccion y llevar a cabo la
inspeccion y las pruebas de los productos acabados mencionadas en el apartado 3 y estard sujeto a la
sapervision a que se refiere el apartado 4.

Sistema de calidad

El fabricante presentard, para los aparatos de que se trate, una solicitud de evaluacién de su sistema de
calidad ante el organismo notificado de su eleccién.

Esta solicitud incluira:
—- toda la informacién pertinente segiin la categoria de productos de que se trate;
-~ la documentacién relativa al sistema de calidad;

~- la documentacién técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de examen CE de tipo.

El sistema de calidad deberd garantizar que los productos son conformes al tipo descrito en el
certificado de examen CE de tipo y cumplen los requisitos de la Directiva que les son aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn figurar en una
documentacion llevada de manera sistemética y ordenada en forma de medidas, procedimientos e
instrucciones escritas. La documentaci6n relativa al sistema de calidad deberd permitir una interpreta-
cién uniforme de los programas, planos, manuales y expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y competencias del personal de
gestion en lo que se refiere a la calidad de los aparatos;

— los procedimientos de fabricacién, control de calidad y técnicas de garantia de la calidad y las
actividades sistematicas que se llevardn a cabo;

— los exdmenes y pruebas que se realizardn antes, durante y después de la fabricacion, y la frecuencia
con que se llevaran a cabo;

— los expedientes de calidad tales como los informes de inspeccién y los datos de pruebas y de
calibracién, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.;

— los medios para vigilar la obtencién de la calidad requerida de los productos y el funcionamiento
eficaz del sistema de calidad.

El organismo notificado evaluari el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos a que
se refiere el apartado 3.2. Cuando el sistema de calidad se ajuste a la norma armonizada
correspondiente se dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos. Al menos uno de los
miembros del equipo de auditores deberd tener experiencia en la evaluacién de la tecnologia del
aparato en cuestién. El procedimiento de evaluacién incluird una visita de inspeccién a las
instalaciones del fabricante.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad
aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado vy eficaz.

El fabricante, o su representante, mantendra informado al organismo notificado que haya aprobado el
sistema de calidad de cualquier adaptacién que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y decidird si el sistema de calidad
modificado sigue cumpliendo los requisitos contenidos en el apartado 3.2 o si es precisa una nueva
evaluacion.

El organismo notificado notificard su decision al fabricante. Esta notificacién incluird las conclusiones
del control y la decisién de evaluacién motivada.
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4.  Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la supervisién consiste en asegurar que el fabricante cumpla debidamente las
obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

4.2. El fabricante permitird el acceso del organismo notificado a los lugares de fabricacién, inspeccion,
pruebas y almacenamiento para que éste pueda hacer las inspecciones pertinentes, y le proporcionard
toda la informacién necesaria, en especial:

— la documentacién sobre el sistema de calidad;
— los expedientes de calidad, como, por ejemplo, los informes de inspeccion y los datos sobre
pruebas y sobre calibracién, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.

4.3. El organismo notificado efectuard periédicamente auditorias a fin de asegurarse de que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de calidad y facilitard un informe de la auditoria al fabricante.

4.4. Ademais, el organismo notificado podra efectuar visitas de improviso al fabricante. En el transcurso de
dichas visitas, el organismo notificado podra realizar o hacer que se realicen pruebas con objeto de
comprobar, si se considera necesario, el buen funcionamiento del sistema de calidad. Presentard al
fabricante un informe de la inspeccién vy, si se hubiesen realizado pruebas, un informe sobre las
pruebas.

S.  Durante al menos diez afios a partir de la dltima fecha de fabricacién del producto, el fabricante
tendrd a disposicién de las autoridades nacionales:

— la documentacién a que se refiere el segundo guidén del apartado 3.1;
— las adaptaciones a que se refiere el parrafo segundo del apartado 3.4;
— las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren el dltimo pérrafo del
apartado 3.4 y los apartados 4.3 y 4.4.
6. Cada organismo notificado deberd comunicar a los demds organismos notificados la informacién

pertinente a las aprobaciones de sistemas de calidad expedidas y retiradas.
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4.2.

4.3.

ANEXO V

MODULO: VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS

Este modulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante o su representante establecido en
la Comunidad garantiza y declara que los aparatos a los que se hayan aplicado las disposiciones del
apartado 3 son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y cumplen los
requisitos correspondientes de la presente Directiva.

El fabricante adoptar todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion garantice la
conformidad de los aparatos con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y con los
requisitos de la Directiva que les sean aplicables. El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad procederd al marcado CE de cada aparato y elaborara una declaracién de conformidad.

El organismo notificado efectuard los exdmenes y pruebas adecuados con objeto de verificar la
conformidad del aparato con los requisitos correspondientes de la Directiva, mediante control y
prueba de cada aparato, como se especifica en el apartado 4.

El fabricante o su representante conservard una copia de la declaracion de conformidad durante un
periodo minimo de diez afios a partir de la tiltima fecha de fabricacién del aparato.

Verificacién por control y prueba de cada aparato

Se examinardn uno por uno todos los aparatos y se realizaran las pruebas adecuadas definidas en la
norma o normas pertinentes mencionadas en el articulo 5, o se efectuardn pruebas equivalentes para
verificar su conformidad con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y con los
requisitos de la Directiva que les son aplicables.

El organismo notificado estampard o hard estampar su numero de identificacion en cada aparato
aprobado, y expedira por escrito un certificado de conformidad relativo a las pruebas efectuadas.

El fabricante, o su representante, deberd presentar los certificados de conformidad del organismo
notificado, en caso de que le sean requeridos.

ANEXO VI

MODULO: CONFORMIDAD CON EL TIPO

Este médulo describe la parte del procedimiento mediante la cual el fabricante o su representante
establecido en la Comunidad garantiza y declara que los aparatos son conformes con el tipo descrito
en el certificado de examen CE de tipo y cumplen los requisitos de la Directiva que les son aplicables.
El fabricante o su representante establecido en la” Comunidad procederd al marcado CE de cada
aparato y hara una declaracion escrita de conformidad.

El fabricante tomari todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion asegure la
conformidad de los productos fabricados con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo,
asi como con los requisitos correspondientes de la Directiva.

El fabricante o su representante deberd conservar una copia de la declaracién de conformidad durante
un plazo minimo de diez afios a partir de la dltima fecha de fabricaciéon del aparato. Cuando ni el
fabricante ni su representante estén establecidos en la Comunidad, la obligacién de conservar
disponible la documentacién técnica correspondera a la persona responsable de la comercializacién del
aparato o del sistema de proteccion en el mercado comunitario.

Para cada aparato fabricado, el fabricante realizard o hard que se realicen las pruebas referentes a los
aspectos técnicos de la proteccién contra las explosiones. Las pruebas se realizardn bajo la
responsabilidad de un organismo notificado elegido por el fabricante.

El fabricante estampari, bajo la responsabilidad del organismo notificado, el nimero de identificacién
de éste ultimo, durante el proceso de fabricacion.
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ANEXO VII

MODULO: GARANTIA DE CALIDAD DEL PRODUCTO

Este médulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple las obligaciones del
apartado 2 se asegura y declara que los aparatos son conformes con el tipo descrito en el certificado
de examen CE de tipo. El fabricante o su representante establecido en la Comunidad procederd al
marcado CE de cada aparato y hard una declaracién escrita de conformidad. El marcado CE ira
acompafiado del nimero de identificacién del organismo notificado responsable de la supervisién

El fabricante empleara un sistema de calidad aprobado para la inspeccion final del aparato y para las
pruebas, segin lo especificado en el apartado 3, y estard sujeto a la supervision mencionada en el

El fabricante presentara, para los aparatos, una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad ante el

— toda la informacién pertinente segiin la categoria de los aparatos correspondientes;

— la documentacién técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de examen CE de tipo.

De acuerdo con el sistema de calidad, se examinara cada aparato y se realizardn las pruebas adecuadas
segtin la norma o normas pertinentes citadas en el articulo 5, o bien pruebas equivalentes, con el fin de
verificar su conformidad con los requisitos correspondientes de la Directiva. Todos los elementos,
requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberan figurar en una documentacién
sistemdtica y racional en forma de medidas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta documenta-
cién del sistema de calidad permitira una interpretaciéon uniforme de los programas de calidad, planos,

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades del personal de gestién y sus

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos de las pruebas, los
datos de calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.

El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos
especificados en el apartado 3.2 y dard por supuesto el cumplimiento de dichos requisitos cuando se
trate de sistemas de calidad que apliquen la norma armonizada correspondiente.

Al menos uno de los miembros del equipo de auditores debera tener experiencia en la evaluacién de la
tecnologia del producto en cuestién, El procedimiento de evaluacién incluird una visita de inspeccion a

La decisién que se adopte serd notificada al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones del

N° L 100/24
1.
mencionada en el apartado 4.
2.
apartado 4.
3.  Sistema de calidad
3.1.
organismo notificado de su eleccién.
Esta solicitud incluira:
— la documentacién relativa al sistema de calidad;
3.2.
manuales y expedientes de calidad.
En especial, incluird una descripcién adecuada de:
competencias en lo que respecta a la calidad de los productos;
— los controles y pruebas que se realizardn después de la fabricacion;
— los medios para verificar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad;
3.3.
las instalaciones del fabricante.
control y la decisién de evaluaciéon motivada.
3.4.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad
aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz.

El fabricante o su representante deberd informar al organismo notificado que haya aprobado el
sistema de calidad de todo proyecto de adaptacién de dicho sistema.

El organismo notificado deberé evaluar las modificaciones propuestas y decidir si el sistema de calidad
modificado responde atin a los requisitos mencionados en el apartado 3.2 o si es necesaria una nueva
evaluacion.

El organismo deberd notificar su decisién al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones del
control y la decisién de evaluacién motivada. :
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4.2.

4.3.

44.

Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la supervisidn consiste en cerciorarse de que el fabricante cumple debidamente las
obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

El fabricante permitird al organismo notificado el acceso a las instalaciones de inspeccion, prueba y
almacenamiento, para que éste pueda hacer las inspecciones necesarias, y le proporcionara toda la
informacién necesaria, en especial:

— la documentacién sobre el sistema de calidad;
— la documentacién técnica;

— los expedientes de calidad, como, por ejemplo, los informes de inspeccién y los datos sobre
p . . por ejemp . p y
pruebas y calibracién, los informes sobre la cualificacién del personal afectado, etc.

El organismo notificado efectuard periédicamente auditorias, a fin de asegurarse de que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitard un informe de la auditoria al fabricante.

Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar de improviso visitas de inspeccién al fabricante.
En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra efectuar o hacer efectuar pruebas con
objeto de comprobar, si se considera necesario, el buen funcionamiento del sistema de calidad;
presentard al fabricante un informe de la inspeccidn vy, si se hubiesen realizado pruebas, el informe
sobre las mismas.

Durante un periodo minimo de diez afios a partir de la ultima fecha de fabricacién del aparato, el
fabricante debera tener a disposicion de las autoridades nacionales:

— la documentacién mencionada en el tercer guién del apartado 3.1;
— las adaptaciones citadas en el segundo parrafo del apartado 3.4;

— las decisiones e informes del organismo notificado a los que se hace referencia en el tltimo parrafo
del apartado 3.4 y en los apartados 4.3 y 4.4.

Cada organismo notificado deberd comunicar a los demds organismos notificados la informacién
pertinente relativa a las aprobaciones de sistemas de calidad expedidas y retiradas.
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ANEXO vII

MODULO: CONTROL INTERNO DE LA FABRICACION

Este médulo describe el procedimiento por el cual el fabricante, o su representante establecido en la
Comunidad, que cumple las obligaciones fijadas en el apartado 2, garantiza y declara que los aparatos
en cuestién cumplen los requisitos de la Directiva que les son aplicables. El fabricante o su representante
establecido en la Comunidad, procederd al marcado CE de cada aparato y extenderd una declaracién
escrita de conformidad.

El fabricante elaborard la documentacién técnica que se describe en el apartado 3; el fabricante, o su
representante establecido en la Comunidad, deberd conservarla a disposicion de autoridades nacionales,
para fines de inspeccién, durante un plazo minimo de diez afios a partir de la dltima fecha de
fabricacién del aparato.

Cuando ni el fabricante ni su representante estén establecidos en la Comunidad, la obligacion de
conservar disponible la documentacién técnica corresponderd a la persona responsable de la comerciali-
zaci6én del aparato en el mercado comunitario.

La documentacion técnica deberd permitir la evaluacién de la conformidad del aparato con los requisitos
correspondientes de la Directiva. En la medida necesaria para esta evaluacién, debera cubrir el disefio, la
fabricaci6n y el funcionamiento del aparato. La documentacién incluiré:

— una descripcion general de los aparatos,

— planos de disefio y de fabricacién, asi como esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos,
etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento de los aparatos,

— una lista de las normas que hayan sido aplicadas, total o parcialmente, y una descripcion de las
soluciones adoptadas para satisfacer los aspectos de seguridad de la presente Directiva cuando no se
hayan aplicado las normas,

— los resultados de los cdlculos de disefio realizados, de los controles efectuados, etc.,

— los informes de las pruebas.

El fabricante o su representante conservardn, junto con la documentacién técnica, una copia de la
declaracién de conformidad.

El fabricante adoptari todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién garantice la
conformidad de los aparatos manufacturados con la documentacién técnica mencionada en el
apartado 2 y con los requisitos de la Directiva que les sean aplicables.
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ANEXO IX
MODULO: VERIFICACION POR UNIDAD

Este médulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante garantiza y declara que los
aparatos o sistemas de proteccién que hayan obtenido el certificado mencionado en el apartado 2
cumplen los requisitos de la Directiva que les son aplicables. El fabricante, o su representante en la
Comunidad, procedera al marcado CE de cada aparato o sistema de proteccién y hara una declaracion
de conformidad.

El organismo notificado examinara el aparato o sistema de proteccidn y realizard las pruebas adecuadas
definidas en la norma o las normas aplicables mencionadas en el articulo 5, o pruebas equivalentes, para
verificar su conformidad con los requisitos aplicables de la Directiva.

El organismo notificado estampard o mandar estampar su nimero de identificacion en el aparato o
sistema de proteccion aprobado y expedird un certificado de conformidad relativo a las pruebas
efectuadas.

La documentacién técnica deberd permitir la evaluaciéon de la conformidad del aparato o sistema de
proteccién con los requisitos de la Directiva y la comprension de su disefio, fabricacion y funciona-
miento.

En la medida en que resulte necesaria para la evaluacién, la documentacién incluira:
— una descripcién general del tipo;

— planos de disefio y de fabricacion, asi como esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos,
etc.;

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del aparato o sistema de proteccin;

— una lista de las normas a que se refiere el articulo 5, tanto si se aplican total como parcialmente, y
una descripcién de las soluciones adoptadas para satisfacer los requisitos esenciales, cuando no se
hayan aplicado las normas del articulo 5;

— los resultados de los cilculos de disefio realizados, de los examenes efectuados, etc.;

— los informes de las pruebas.
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ANEXO X

A. Marcado CE

El marcado CE de conformidad estard compuesto por las iniciales CE con la siguiente presentacion
grafica:
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En caso de reducirse o ampliarse el tamafio del marcado, deberan respetarse las proporciones indicadas
en el esquema graduado que precede a estas lineas.

Los distintos componentes del marcado CE deberan tener, bdsicamente, la misma dimensién vertical,
que no podra ser inferior a § mm.

Podra no cumplirse este requisito de dimensién minima en el caso de aparatos, sistemas de protecciéon o
dispositivos contemplados en el apartado 2 del articulo 1 de pequefias dimensiones.

B. Contenido de la declaracién CE de conformidad
La declaracién CE de conformidad contendra los siguientes elementos:

— el nombre o la marca de identificacién y domicilio del fabricante o de su representante establecido
en la Comunidad;

— la descripcién del aparato, del sistema de proteccién o del dispositivo contemplado en el apartado 2
del articulo 1;

— relacién de todas las disposiciones pertinentes que cumple el aparato, el sistema de proteccién o el
dispositivo contemplado en el apartado 2 del articulo 1;

— en su caso, denominacién, nimero de identificacién y domicilio del organismo notificado, y niimero
del certificado CE de tipo;

— en su caso, referencia a las normas armonizadas;
— en su caso, normas y especificaciones técnicas utilizadas;
— en su caso, referencia a otras directivas comunitarias aplicadas;

— identificacién del firmante apoderado para comprometer la responsabilidad del fabricante o de su
representante establecido en la Comunidad.
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ANEXO XI

CRITERIOS MINIMOS QUE DEBERAN TENER EN CUENTA LOS ESTADOS MIEMBROS PARA LA

NOTIFICACION DE ORGANISMOS

El organismo, su director y el personal encargado de llevar a cabo las operaciones de verificacién no
podran ser ni el disefiador, ni el fabricante, ni el suministrador, ni el instalador de los aparatos, sistemas
de proteccién o dispositivos contemplados en el apartado 2 del articulo 1 que ellos controlen, ni
tampoco el representante de ninguna de estas personas. Tampoco podrén intervenir, ni directamente ni
como representantes, en el disefio, la fabricacion, la comercializacion o el mantenimiento de dichos
aparatos, sistemas de proteccién o dispositivos contemplados en el apartado 2 del articulo 1. Ello no
excluye la posibilidad de un intercambio de informacién técnica entre el fabricante y el organismo.
)

El organismo y el personal encargado del control deberan efectuar las operaciones de verificacion con la
mayor integridad profesional y la mayor competencia técnica, y deberdn estar al margen de cualquier
presion e incitacién, especialmente de tipo econémico, que pudiese influir en su juicio o en los resultados
de su control, en particular de las que emanen de personas o grupos de personas interesados en los
resultados de las verificaciones.

El organismo debera disponer del personal necesario para cumplir de forma adecuada las tareas técnicas
y administrativas relacionadas con la ejecucion de las verificaciones y deberd poseer los medios
necesarios para ello; asimismo, deberd tener acceso al material necesario para las verificaciones de
cardcter excepcional. '

El personal encargado de los controles deberd poseer:
— una buena formacién técnica y profesional;

— un conocimiento satisfactorio de las prescripciones relativas a los controles que efectie y una
experiencia practica suficiente de dichos controles;

— la aptitud necesaria para redactar los certificados, actas e informes en los que se plasman los
controles efectuados.

Deberd garantizarse la independencia del personal encargado del control. La remuneracién de los
agentes no deberd estar en funcién ni del nimero de controles que efectie ni de los resultados de
éstos.

El organismo suscribird un seguro de responsabilidad civil, a no ser que esta responsabilidad esté
cubierta por el Estado en virtud del Derecho nacional o que los controles sean efectuados directamente
por el Estado miembro.

El personal del organismo deberd guardar el secreto profesional (excepto frente a las -autoridades
administrativas competentes del Estado en el que ejerza sus actividades) en aplicacién de la presente
Directiva o de cualquier otra disposicién de Derecho interno que la aplique.
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DIRECTIVA 94/10/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 23 de marzo de 1994

por la que se modifica por segunda vez de forma sustancial la Directiva 83/189/CEE por la que
se establece un procedimiento de informacién en materia de normas y reglamentaciones
técnicas

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
¥, en‘particular, sus articulos 100 A, 213 y 43,

Vista la propuesta de la Comision (1),
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social (?),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 189 B del Tratado,

Considerando que, con vistas al buen funcionamiento del
mercado interior, conviene garantizar la mayor transpa-
rencia posible de las iniciativas nacionales destinadas al
establecimiento de normas o reglamentos técnicos
mediante la modificacién del procedimiento de informa-
cién establecido en la Directiva 83/189/CEE (3);

Considerando que, para eliminar los obsticulos al buen
funcionamiento del mercado interior, conviene ampliar el
campo de aplicacién de la citada Directiva;

Considerando que, a la luz de la experiencia adquirida, es
conveniente modificar el procedimiento de notificacién de
los programas de trabajo de los organismos nacionales de
normalizacién a fin de definir de manera mds exacta la
informacién que debe notificarse y hacer que dicho
procedimiento sea mds flexible y menos oneroso;

Considerando que la necesidad de una notificacién siste-
matica s6lo existe en efecto para los proyectos de norma-
lizaciébn nuevos, y solo en los casos en que dichos
proyectos emprendidos a nivel nacional puedan dar lugar
a diferencias en las normas nacionales y, por consi-
guiente, perturbar el funcionamiento del mercado; que
toda notificaciébn o comunicacién ulterior relativa a la
evolucion de los trabajos nacionales debe depender del
interés por estos trabajos expresado por aquéllos a los
que este nuevo proyecto haya sido comunicado previa-
mente;

Considerando que la Comision debe no obstante tener la
posibilidad de pedir la comunicacién parcial o total de
los programas nacionales de normalizacién a fin de poder
proceder al examen de la evolucién de la normalizacién
en sectores econémicos concretos;

Considerando que el sistema europeo de normalizacién
debe estar organizado por y para las partes interesadas y

(') DO n° C 340 de 23. 12. 1992, p. 7.

(*) DO n° C 201 de 26. 7. 1993, p. 11.

(*) DO n° L 109 de 26. 4. 1983, p. 8. Directiva cuya tltima
modificacion la constituye la Decisién 92/400/CEE (DO n°
L 221 de 6. 8. 1992, p. 535).

estar basado en la coherencia, la transparencia, la aper-
tura, el consenso, la independencia respecto de los intere-
ses particulares, la eficacia y el sistema de toma de
decisiones basado en la representacién nacional;

Considerando que el funcionamiento de la normalizacién
en la Comunidad debe estar basado en los derechos
fundamentales que ostentan los organismos nacionales de
normalizacidn, tales como la posibilidad de obtener pro-
yectos de normas, de conocer el curso dado a los
comentarios presentados, de participar en los trabajos de
normalizacidn nacionales, o de solicitar la elaboracion de
normas europeas en lugar de normas nacionales; que
corresponde a los Estados miembros tomar las medidas
necesarias a su alcance para que esos organismos de
normalizacién respeten estos derechos;

Considerando que las disposiciones de la Directiva 83/
189/CEE relativas al statu quo que los organismos nacio-
nales de normalizacién deben mantener cuando se esté
elaborando una norma europea deben ser consonantes
con las disposiciones adoptadas al respecto por los orga-
nismos de normalizacién en el marco de los organismos
europeos de normalizacion;

Considerando que, por lo que respecta a las reglamenta-
ciones técnicas relativas a los productos, las medidas
destinadas a garantizar el buen funcionamiento del mer-
cado o a proseguir con su fortalecimiento implican, en
particular, una mayor transparencia de las intenciones
nacionales asi como una ampliacién de los motivos y las
condiciones de apreciaciéon del posible efecto de las
reglamentaciones en proyecto sobre el mercado;

Considerando que, en esta perspectiva, procede apreciar
globalmente las prescripciones impuestas para un pro-
ducto y tener en cuenta la evolucién de las pricticas
nacionales de reglamentacién de productos;

Considerando que los requisitos que no consisten en
especificaciones técnicas que se refieren al ciclo de vida de
un producto tras su comercializaciéon, pueden afectar a la
libre circulacién de este dltimo o crear obsticulos para el
buen funcionamiento del mercado interior;

Considerando que la aplicaciéon de la Directiva 83/189/
CEE ha hecho patente la necesidad de aclarar la nocién
de reglamento técnico de facto; que, en particular, las
disposiciones por las que la autoridad publica se refiere a
especificaciones técnicas u otros requisitos o incita a su
observancia, asi como las disposiciones sobre productos a
la que las autoridades publicas estén asociadas, por
razones de interés publico, tienen por efecto conferir en
relacién con dichos requisitos o especificaciones un valor
mds vinculante que el que tendrian normalmente dado su
origen privado;
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Considerando que, por consiguiente, procede modificar el
procedimiento de urgencia de forma que refleje la expe-
riencia actual;

Considerando que la experiencia del funcionamiento de
la Directiva 83/189/CEE ha puesto de manifiesto asi-
mismo la conveniencia de esclarecer o precisar determina-
das definiciones, normas de procedimiento u obligaciones
de los Estados miembros en virtud de la Directiva, sin
perjuicio de las obligaciones que se derivan de la aplica-
cién de otras directivas comunitarias;

Considerando que el mercado interior tiene por objeto
garantizar un entorno favorable para la competitividad
de las empresas; que, para aprovechar mejor las ventajas
de este mercado es necesario que las empresas estén
mejor informadas; que procede, por consiguiente, estable-
cer los mecanismos necesarios para que los operadores
econdmicos puedan dar a conocer su apreciacién sobre la
repercusién de las reglamentaciones técnicas nacionales
proyectadas por otros Estados miembros mediante la
publicacién peridédica de los titulos de los proyectos
notificados y la modificacién de las disposiciones relativas
a la confidencialidad de estos proyectos;

Considerando que, en aras de la seguridad juridica,
conviene que los Estados miembros hagan piblico que un
reglamento técnico nacional ha sido adoptado con arre-
glo a las formalidades de la Directiva 83/189/CEE, tal
como ha sido modificada por la presente Directiva;

Considerando que el mercado interior implica, en parti-
cular en caso de que sea imposible aplicar el principio de
reconocimiento mutuo por los Estados miembros, que la
Comisién proponga la adopcién de actos comunitarios
vinculantes; que se ha establecido una situacién temporal
especifica para evitar que la adopcién de medidas nacio-
nales comprometa la adopcién por el Consejo de las
propuestas presentadas por la Comisién en el mismo
ambito;

Considerando que la experiencia adquirida demuestra
que, para adaptarse a su objetivo, el régimen de esta
situacién debe ser prolongado para acomodarse mejor al
plazo de las negociaciones en el Consejo; que, con el
mismo objetivo de facilitar la adopcién por el Consejo de
medidas comunitarias, es conveniente que los Estados
miembros se abstengan de aprobar un reglamento técnico
cuando el Consejo haya adoptado una posicién comiin
sobre una propuesta de la Comisidn relativa a la misma
materia,

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 83/189/CEE quedard modificada del
siguiente modo:

1) El articulo 1 quedard modificado del siguiente
modo:
a) El punto 7) pasard a ser el punto 1).

b) El punto 1) quedard sustituido por los siguientes

puntos:
«2) “especificacion técnica™: una especificacién
que figura en un documento en el que se

definen las caracteristicas requeridas de un
producto, tales como los niveles de calidad,
el uso especifico, la seguridad o las dimen-
siones, incluidas las prescripciones aplica-
bles al producto en lo referente a la deno-
minacién de venta, la terminologfa, los sim-
bolos, los ensayos y métodos de ensayo, el
envasado, el marcado y el etiquetado, asi
como los procedimientos de evaluacién de
la conformidad.

El término “especificacién técnica” abarca
también los métodos y procedimientos de
produccién de los productos agricolas, con
arreglo al apartado 1 del articulo 38 del
Tratado, de los productos destinados a la
alimentacién humana y animal, de los
medicamentos definidos en el articulo 1 de
la Directiva 65/65/CEE (*), asi como los
métodos y procedimientos de produccién
referentes a los demds productos, en caso
de que incidan en las caracteristicas de
estos ultimos,

“otro requisito”: un requisito, distinto de
una especificaciéon técnica, impuesto a un
producto, en particular por motivos de pro-
teccion de los consumidores o del medio
ambiente y que se refiere a su ciclo de vida
con posterioridad a su comercializacidn,
como sus condiciones de uso, reciclado,
reutilizacién o eliminacién, cuando dichas
condiciones puedan afectar significativa-
mente a la composicion o naturaleza del
producto o a su comercializacién,

(*) DO n° 22 de 9. 2. 1965, p. 369/65. Direc-

tiva cuya dltima modificacion la constituye
la Directiva 93/39/CEE (DO n° L 214 de
24. 8. 1993, p. 22).».

¢) El punto 2) quedard sustituido por el punto

siguiente:

«4) “norma”: una especificacion técnica apro-

bada por un organismo reconocido de acti-
vidad normativa para aplicacién repetida o
continua, cuya observancia no es obligato-
ria, y que estd incluida en una de las
siguientes categorias:

— norma internacional: norma adoptada
por una organizacién internacional de
normalizacién y puesta a disposicién del
publico,

— norma europea: norma adoptada por un
organismo europeo de normalizacién y
puesta a disposicién del piblico,

— norma nacional: norma adoptada por
un organismo nacional de normaliza-
cién y puesta a disposicion del pibli-
co,»,
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d) El punto 3) se sustituird por el punto siguiente:

«5) “programa de normalizacién”: un pro-
grama de trabajo de un organismo recono-
cido de actividad normativa que establezca
la lista de las cuestiones que son objeto de
trabajos de normalizacién,».

e) El punto 4) pasard a ser el punto 6);

f) El punto 7) quedari sustituido por el siguiente
punto:

«7) “organismo europeo de normalizacién”: un
organismo mencionado en el Anexo I,».

g) Se afiadirdn los siguientes puntos:

«8) “organismo nacional de normalizacién”: un
organismo mencionado en el Anexo II,

9) “reglamento técnico™: las especificaciones
técnicas u otros requisitos, incluidas las
disposiciones administrativas que sean de
aplicacién, cuyo cumplimiento sea obligato-
rio, de iure o de facto, para la comercializa-
cién o la utilizacién en un Estado miembro
0 en gran parte del mismo, al igual que, sin
perjuicio de las mencionadas en el articu-
lo 10, las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas de los Estados miem-
bros que prohiban la fabricacién, la impor-
tacién, la comercializacién o la utilizacién
de un producto.

En particular, son reglamentos técnicos de
facto:

— las disposiciones legales, reglamentarias
o administrativas de un Estado miem-
bro que remiten, bien a especificaciones
técnicas u otros requisitos, bien a c6di-
gos profesionales o de practica que se
refieran ellos mismos a especificaciones
técnicas u otros requisitos y cuyo cum-
plimiento otorgue una presuncién de
conformidad a las prescripciones fijadas
por dichas disposiciones legales, regla-
mentarias o administrativas,

— los acuerdos voluntarios en los que las
autoridades publicas son parte contra-
tante y que, por razones de interés
piblico, tienen por objeto el cumpli-
miento de las especificaciones técnicas o
de otros requisitos, con exclusiéon de los
pliegos de condiciones de las contrata-
ciones publicas,

— las especificaciones técnicas u otros
requisitos vinculados a medidas fiscales
o financieras que afectan al consumo de
productos al fomentar la observancia de
dichas especificaciones técnicas u otros
requisitos; no se incluyen las especifica-
ciones técnicas u otros requisitos vincu-

lados a regimenes nacionales de seguri-
dad social.

Quedan incluidos los reglamentos técnicos
establecidos por autoridades designadas por
los Estados miembros y que figuran en una
lista que debera fijar la Comisién antes de
la aplicacion de la presente Directiva, en el
contexto del comité previsto en el articu-
lo S.

La modificacién de dicha lista se realizari
con arreglo al mismo procedimiento.

10) “proyecto de reglamento técnico”: el texto
de una especificacién técnica o de otro
requisito, incluidas las disposiciones admi-
nistrativas, elaborado con intencién de
adoptarlo o de que sea adoptado en tltima
instancia como reglamento técnico, y que se
encuentre en un nivel de preparacién que
permita atn la posibilidad de efectuar
modificaciones sustanciales.

Las disposiciones de la presente Directiva no se
aplicardn a las medidas que los Estados miembros
consideren necesarias en el marco del Tratado para
garantizar la proteccién de las personas, y en parti-
cular de los trabajadores, durante la utilizacion de
productos, siempre que dichas medidas no afecten a
los productos.».

El articulo 2 quedard sustituido por el siguiente
texto:

«Articulo 2

1. La Comisién y los organismos de normaliza-
ci6én mencionados en los Anexos I y II serdn infor-
mados de los nuevos dmbitos en relacién con los
cuales los organismos nacionales mencionados en el
Anexo II hayan decidido, mediante la inscripcién en
su programa de normalizacién, establecer una
norma o modificarla, salvo si se trata de la transpo-
sicién idéntica o equivalente de una norma interna-
cional o europea.

2. La informacién mencionada en el apartado 1
indicara, en particular, si la norma en cuestion:

— es una transposiciéon no equivalente de una
norma internacional,

— es una nueva norma nacional, o

— constituye una modificacién de una norma
nacional.

La Comisi6n, previa consulta al Comité mencionado
en el articulo 5, podra establecer las reglas para una
presentacion codificada de dicha informacién y el
esquema y los criterios segin los cuales deberd
presentarse esta informacion a fin de facilitar su
evaluacién.

3. La Comisién podra solicitar que le sean remiti-
dos los programas de normalizacién, en parte o
integramente.
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3)

La Comisién tendri dicha informacién a disposicion
de los Estados miembros, de una manera que per-
mita la evaluacién y la comparacién de los diferen-
tes programas.

4, Llegado el caso, la Comisiéon modificard el
Anexo Il basindose en lo comunicado por los
Estados miembros.

5. El Consejo, basidndose en una propuesta de la
Comisién, decidird sobre cualesquiera modificacio-
nes del Anexo L».

El articulo 3 quedari sustituido por el siguiente
texto:

«Articulo 3

Los organismos de normalizacién mencionados en
los Anexos [ y II, asi como la Comisidn, recibirdn, a
peticién propia, todo proyecto de norma y serdn
informados por el organismo de que se trate del
curso dado a los posibles comentarios que hubieran

‘realizado en relacién con dichos proyectos.».

El articulo 4 quedari sustituido por el siguente
texto:

«Articulo 4

1. Los Estados miembros adoptarin todas las
medidas necesarias para que sus organismos de
normalizacién:

— comuniquen la informacion de conformidad con
las disposiciones de los articulos 2 y 3;

— hagan publicos los proyectos de normas de
manera que las observaciones realizadas por las
partes establecidas en otros Estados miembros
también puedan ser recogidas;

— concedan a los demds organismos mencionados
en el Anexo II el derecho a participar de manera
pasiva o activa (mediante el envio de un observa-
dor) en los trabajos previstos;

— no se opongan a que un campo de normalizacion
de su programa de trabajo sea tratado a nivel
europeo segin las normas que definan los orga-
nismos europeos de normalizacién y no empren-
dan ninguna accién que pueda prejuzgar una
decisién a este respecto.

2. Los Estados miembros se abstendran, en parti-
cular, de todo acto de reconocimiento, homologa-
cién o utilizacién por referencia de una norma
nacional adoptada con violacién de las disposiciones
de los articulos 2, 3 y 4.».

El apartado 1 del articulo 7 quedard sustituido por
el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros adoptardn todas las
medidas pertinentes para garantizar que, durante la
elaboracién de una norma europea mencionada en
el primer gui6én del apartado 3 del articulo 6, o con
posterioridad a su aprobacién, sus organismos de
normalizacién no emprendan ninguna accién que
pueda perjudicar la armonizacién buscada y, en
particular, que no publiquen en el sector en cuestién
una norma nacional nueva o revisada que no sea

6)

enteramente conforme a una. norma europea exis-
tente.».

El articulo 8 quedard modificado del siguiente
modo:

a) el apartado 1 quedari sustituido por el siguiente
texto:

«1.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el articu-
lo 10, los Estados miembros comunicaran inme-
diatamente a la Comisién todo proyecto de
reglamento técnico, salvo si se trata de una
simple transposicién integra de una norma inter-
nacional o europea, en cuyo caso bastard una
simple informacion referente a dicha norma;
igualmente, los Estados miembros dirigirdn a la
Comisién una notificacion referente a las razo-
nes por las cuales es necesaria la adopcion de tal
reglamento técnico, a menos que dichas razones
se deduzcan ya del proyecto.

En su caso, y salvo cuando ya se haya remitido
en combinacién con una comunicacién anterior,
los Estados miembros comunicardn simultinea-
mente el texto de las disposiciones legales y
reglamentarias basicas de las que se trate princi-
pal y directamente, si el conocimiento de dicho
texto es necesario para apreciar el alcance del
proyecto de reglamento técnico.

Los Estados miembros procederan a una nueva
comunicacién en las condiciones mencionadas
anteriormente cuando aporten al proyecto de
reglamento técnico de forma significativa modifi-
caciones que tengan por efecto modificar el
ambito de aplicacion, reducir el calendario de
aplicacién previsto inicialmente, afiadir especifi-
caciones o requisitos o hacer que estos tltimos
sean mas estrictos.

Cuando, en particular, el proyecto de regla-
mento técnico tenga por objeto limitar la comer-
cializacion o la utilizacién de una sustancia, un
preparado o un producto quimico, por motivos
de salud piblica o de proteccién de los consumi-
dores o del medio ambiente, los Estados miem-
bros comunicardn asimismo, bien un resumen, o
bien los datos pertinentes relativos a la sustan-
cia, al preparado o al producto de que se trate y
los relativos a los productos de sustitucién cono-
cidos y disponibles, siempre y cuando se dis-
ponga de dicha informaci6n, asi como los efec-
tos esperados de la medida en lo que respecta a
la salud piblica, la proteccién del consumidor y
el medio ambiente, con un anilisis de riesgo
realizado, en los casos adecuados, segin los
principios generales para la evaluacién de riesgos
de los productos quimicos contemplados en el
apartado 4 del articulo 10 del Reglamento
(CEE) 793/93 (*) en el caso de las sustancias
existentes o en el apartado 2 del articulo 3 de la
Directiva 92/32/CEE (**) en el caso de las
nuevas sustancias.

La Comisién pondrd inmediatamente en conoci-
miento de los demds Estados miembros el pro-
yecto de reglamento técnico y todos los docu-
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mentos que le hayan sido enviados; asimismo,
podra presentar dicho proyecto al comité men-
cionado en el articulo 5 y, en su caso, al comité
competente en el sector de que se trate, para que
emitan su dictamen.

Por lo que se refiere a las especificaciones técni-
cas u otros requisitos contemplados en el tercer
guién del punto 9 del articulo 1, las observacio-
nes o dictamenes circunstanciados de la Comi-
sibn o de los Estados miembros sélo podrin
referirse al aspecto que pudiera constituir un
obstéculo para los intercambios, y no al aspecto
fiscal o financiero de la medida.

(*) DO n° L 84 de 5. 4. 1993, p. 1.
(**) DO n° L 154 de 5. 6. 1992, p. 1.».

b) Los apartados 3 y 4 quedarin sustituidos por el
siguiente texto:

«3. Los Estados miembros enviaran sin
demora a la Comisién el texto definitivo de un
reglamento técnico.

4. La informacién facilitada en virtud del
presente articulo no serd confidencial, a menos
que lo pida explicitamente el Estado miembro
autor de la notificacion. Toda peticién de este
tipo deberd motivarse.

Fn tales casos, el Comité mencionado en el
articulo 5 y las administraciones nacionales
podrin consultar, con todas las precauciones
necesarias, a personas fisicas o juridicas que
podrdn pertenecer al sector privado para que
emitan un dictamen pericial.».

c) Se afiadird el siguiente apartado:

«5.  Cuando un proyecto de reglamento técni-
co forme parte de una medida cuya comunica-
cién, en la fase de proyecto, esté prevista por
actos comunitarios, los Estados miembros
podran efectuar la comunicacién mencionada en
el apartado 1 del articulo 8 de la presente
Directiva con arreglo a ese otro acto, siempre
que se indique formalmente que dicha comunica-
cién vale también en virtud de la presente Direc-
tiva.

La falta de reaccion de la Comisién en el marco
de la presente Directiva sobre un proyecto de
reglamento técnico no prejuzgara la decisiéon que
pudiera tomarse en el marco de los demas actos
comunitarios.».

7) El articulo 9 quedard sustituido por el siguiente

texto:
«Articulo 9

1. Los Estados miembros aplazarin tres meses, a
partir de la fecha de recepciéon por parte de la
Comisién de la comunicacién mencionada en el
apartado 1 del articulo 8, la adopcion de un pro-
yecto de reglamento técnico.

2. Los Estados miembros aplazardn:

— cuatro meses la adopcion de un proyecto de
reglamento técnico en forma de acuerdo volunta-
rio en el sentido de lo dispuesto en el segundo
guién del punto 9 del articulo 1, y,

— sin perjuicio de los apartados 3, 4 y §, seis meses
la adopcién de cualquier otro proyecto de regla-
mento técnico,

a partir de la fecha de recepcién por parte de la
Comisién de la comunicacién mencionada en el
apartado 1 del articulo 8, si la Comisién u otro
Estado miembro emite, en los tres meses siguientes a
esta fecha, un dictamen razonado, segiin el cual la
medida prevista presenta aspectos que, en un
momento dado, podrian crear obstaculos a la libre
circulacién de mercancias en el contexto del mer-
cado interior.

El Estado miembro de que se trate informard a la
Comisidn acerca del curso que tenga la intencién de
dar a tales dictimenes razonados. La Comisién
comentara esta reaccion.

3.  Los Estados miembros aplazardn doce meses, a
partir de la fecha de recepcién por parte de la
Comisién de la comunicacién mencionada en el
apartado 1 del articulo 8, la adopcién de un pro-
yecto de reglamento técnico si, en los tres meses que
siguen a esa fecha, la Comisién anuncia su intencién
de proponer o de adoptar, respecto de dicha cues-
tién, una directiva, un reglamento o una decisién
con arreglo al articulo 189 del Tratado.

4.  Los Estados miembros aplazardn doce meses, a
partir de la fecha de la recepcién por parte de la
Comisién de la comunicaciéon mencionada en el
apartado 1 del articulo 8, la adopcién de un pro-
yecto de reglamento técnico si, en los tres meses que
siguen a esa fecha, la Comisién comunica que el
proyecto de reglamento técnico se refiere a una
materia cubierta por una propuesta de directiva,
reglamento o decisiéon presentada al Consejo con
arreglo al articulo 189 del Tratado.

5. Si el Consejo adoptare una posicién comin
durante el periodo de statu quo contemplado en los
apartados 3 y 4, dicho periodo se ampliard a
dieciocho meses, sin perjuicio de lo dispuesto en el
apartado 6 del articulo 9.

6. Las obligaciones mencionadas en los aparta-
dos 3, 4 y 5 cesaran:

— cuando la Comisién informe a los Estados miem-
bros de que renuncia a su intencién de proponer
o adoptar un acto comunitario vinculante;

— cuando la Comisién informe a los Estados
miembros de la retirada de su proyecto o pro-
puesta, o

— cuando la Comisién o el Consejo adopten un
acto comunitario vinculante.
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7. Los apartados 1 a 5 no serdn de aplicaciéon
cuando, por razones urgentes surgidas por una
situacion grave e imprevisible y relacionadas con la
proteccion de la salud de las personas y los anima-
les, la preservacion de los vegetales o la seguridad,
un Estado miembro deba elaborar en un plazo muy
breve reglamentos técnicos para aprobarlos y poner-
los en vigor inmediatamente, sin que sea posible una
consulta. El Estado miembro indicard, en la comuni-
cacién menciopada en el articulo 8, los motivos que
justifiquen la urgencia de las medidas en cuestién.
La Comisién se pronunciard sobre dicha comunica-
cién a la mayor brevedad y adoptard las medidas
adecuadas en caso de uso abusivo de este procedi-
miento. La Comisién informard de ello al Parla-
mento Europeo.».

El articulo 10 quedard sustituido por el siguiente
texto:

«Articulo 10

1. Los articulos 8 y 9 no se aplicardn a las
disposiciones legales, reglamentarias o administrati-
vas de los Estados miembros o a los acuerdos
voluntarios en virtud de los cuales los Estados
miembros:

— den cumplimiento a los actos comunitarios vin-
culantes que tengan por resultado la adopcién de
especificaciones técnicas, .

— cumplan los compromisos derivados de un
acuerdo internacional que tengan por resultado
la adopcién de especificaciones técnicas comunes
en la Comunidad,

— se acojan a cldusulas de salvaguardia previstas en
actos comunitarios vinculantes,

— apliquen el apartado 1 del articulo 8 de la
Directiva 92/59/CEE de 29 de junio de 1992
relativa a la seguridad general de los produc-
tos (*),

— se limiten a ejecutar una sentencia del Tribunal
Ae Justicia de las Comunidades Europeas,

— se limiten a modificar, con arreglo a una peticién
de la Comisién, un reglamento técnico de los
definidos en el apartado 9 del articulo 1 de la
presente Directiva, con vistas a suprimir los
obsticulos a los intercambios.

2.  El articulo 9 no se aplicara a las disposiciones
legales, reglamentarias o administrativas de los Esta-
dos miembros destinadas a prohibir la fabricacién,
en la medida en que no obstaculicen la libre circula-
cién de productos.

3. Los apartados 3 a 6 del articulo 9 no serdn
aplicables a los acuerdos voluntarios a los que hace
referencia el segundo guién del segundo pérrafo del
punto 9 del articulo 1.

4. El articulo 9 no se aplicara a las especificacio-
nes técnicas u otros requisitos contemplados en el
tercer guién del segundo pérrafo del punto 98 del
articulo 1.

(*) DO n° L 228 de 11. 8. 1992, p. 24.».

9) El articulo 11 quedard sustituido por el siguiente
texto:

«Articulo 11

La Comisién informaré cada dos afios al Parlamento
Europeo, al Consejo y al Comité Econdémico y
Social sobre los resultados de la aplicacion de la
presente Directiva. Las listas de los trabajos de
normalizacién encargados a los organismos euro-
peos de normalizaciéon con arreglo a la presente
Directiva, asi como las estadisticas sobre las notifi-
caciones recibidas, se publicardn anualmente en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas.».

10) E! articulo 12 quedard sustituido por el siguiente
texto:

«Articulo 12

Cuando los Estados miembros adopten un regla-
mento técnico, éste incluird una referencia a la
presente Directiva o ird acompaiado de dicha refe-
rencia en su publicacién oficial. Los Estados miem-
bros establecerdn las modalidades de la mencionada
referencia.».

11) El Anexo quedari sustituido por los Anexos I y II
que figuran en anexo a la presente Directiva.

Articulo 2

1.  Los Estados miembros pondran en vigor las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias
para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Directiva antes del 1 de julio de 1995. Informaran de ello
inmediatamente a la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompaiiadas de dicha referencia en su publicaciéon ofi-
cial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades
de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision
el texto de las disposiciones bdsicas de Derecho interno
que adopten en el ambito regulado por la presente
Directiva.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Esta-
dos miembros. ‘

Hecho en Bruselas, el 23 de marzo de 1994.
Por el
Parlamento Europeo
El Presidente
E. KLEPSCH

Por el Consejo
El Presidente
Th. PANGALOS
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ANEXO

«ANEXO I

Organismos europeos de normalizacién

CEN
Comité Europeo de Normalizacién

CENELEC
Comité Europeo de Normalizacién Electrotécnica

ETSI

Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones

ANEXO 11

Organismos nacionales de normalizacién

. BELGICA
IBN/BIN

Institut belge de normalisation
Belgisch Instituut voor Normalisatie

CEB/BEC

Comité électrotechnique belge
Belgisch Elektrotechnisch Comité

. DINAMARCA

DS

Dansk Standardiseringsrad

DEK
Dansk Elektroteknisk Komite

. ALEMANIA

DIN

Deutsches Institut fiir Normung e.V.

DKE
Deutsche Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE

. GRECIA

ELOT

Hellenic Organization for Santardization

. ESPANA

AENOR

Asociacién Espafiola de Normalizacién y Certificacion

. FRANCIA

AFNOR
Association Frangaise de normalisation
UTE

Union technique de Pélectricité — Bureau de normalisation
auprés de ’AFNOR

7.

10.

11.

12.

IRLANDA

NSAI

National Standards Authority of Ireland
ETCI

Electro-Technical Council of Ireland
ITALIA

UNI

Ente Nazionale Italiano di Unificazione
CEI

Comitato Elettrotecnico Italiano
LUXEMBURGO

I™

Inspection du travail et des mines
SEE

Service de P’énergie de ’Etat
PAISES BAJOS

NNI

Nederlands Normalisatie Instituut
NEC
Nederlands Elektrotechnisch Comité

PORTUGAL
1PQ

Instituto Portugués da Qualidade
REINO UNIDO
BSI

British Standards Institution

BEC

British Electrotechnical Committee».
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DIRECTIVA 94/11/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 23 de marzo de 1994

relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros en relaciéon con el etiquetado de los materiales utilizados en los componentes
principales del calzado destinado a la venta al consumidor

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisién (1),
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social (%),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 189 B del Tratado,

Considerando que en determinados Estados miembros
existen reglamentos sobre el etiquetado del calzado desti-
nados a proteger e informar al piblico, asi como para
defender los legitimos intereses de la industria;

Considerando que la disparidad entre dichos reglamentos
podria suponer un obsticulo para el comercio en el
interior de la Comunidad y, por tanto, perjudicar el
funcionamiento del mercado interior;

Considerando que, para evitar los problemas debidos a la
coexistencia de diferentes sistemas, es conveniente especi-
ficar los elementos exactos de un sistema comin de
etiquetado para el calzado;

Considerando que la Resolucién del Consejo de 9 de
noviembre de 1989 (%), sobre la politica relativa a la
proteccion del consumidor exige que se haga un esfuerzo
para mejorar la informacién al consumidor sobre los
productos;

Considerando que es beneficioso para los intereses tanto
de los consumidores como de la industria del calzado
implantar un sistema que reduzca el riesgo de fraude
indicando la naturaleza exacta de los materiales utilizados
en los componentes principales de un articulo de cal-
zado;

Considerando que, en la Resolucién del Consejo, del S5 de
abril de 1993, sobre medidas futuras en materia de
etiquetado de los productos en interés de los consumido-
res (*), se considera que el etiquetado es un medio impor-
tante para garantizar mas informacidén y transparencia a
los consumidores, asi como para garantizar el funciona-
miento armonioso del mercado interior;

Considerando que la armonizacién de las legislaciones
nacionales es el medio apropiado para suprimir los obs-
ticulos al libre comercio; que este objetivo no puede
lograrse de modo satisfactorio por los Estados miembros

(1) DO n° C 74 de 25. 3. 1992, p. 10.
(?) DO n° C 287 de 4. 11. 1992, p. 36.
(}) DO n° C 294 de 22. 11. 1989, p. 1.
() DO n° C 110 de 20. 4. 1993, p. 3.

de manera individual; que la presente Directiva establece
tinicamente los requisitos indispensables para la libre
circulacién de los productos a los que se aplica,

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1.  La presente Directiva se refiere al etiquetado de los
materiales utilizados en los componentes principales del
calzado destinado a la venta al consumidor.

A efectos de la presente Directiva, se entendera por
«calzado» todo producto con suela destinado a proteger
o cubrir los pies, incluidas las partes comercializadas por
separado que se mencionan en el Anexo L

En el Anexo II se facilita una lista no exhaustiva de los
productos a los que se refiere la presente Directiva.

Se excluyen de la presente Directiva:
— el calzado de ocasién, usado;

— el calzado de proteccidén, que entra en el dmbito de la
Directiva 89/686/CEE (°);

— el calzado que entra en el dmbito de la Directiva
76/769/CEE (°);

— el calzado que tenga caracteristicas de juguete.

2. El etiquetado tendré la informacién sobre la com-
posicién del calzado, tal como se establece en el articu-
lo 4.

i) El etiquetado llevara informacién sobre las tres par-
tes del calzado, segin se definen en el Anexo I, a
saber:

a) el empeine,
b) el forro y la plantilla,

¢) la suela.

ii) La composicion del calzado debera indicarse con
arreglo a las disposiciones del articulo 4, ya sea
mediante pictogramas o mediante indicaciones tex-
tuales que designen materiales especificos, de confor-
midad con el Anexo 1.

iii) En el caso del empeine, la determinacién de los
materiales basindose en las disposiciones recogidas
en el apartado 1 del articulo 4 y en el Anexo I se
haré sin tener en cuenta los accesorios o refuerzos
tales como ribetes, protectores de tobillos, adornos,
hebillas, orejas, anillos para ojetes o dispositivos
analogos.

(5) DO n° L 399 de 30. 12. 1989, p. 18.
(6) DO n° L 262 de 27. 9. 1976, p. 201.
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iv) En el caso de la suela, la clasificacion se basard en el
volumen de los materiales que contenga, de confor-
midad con lo dispuesto en el articulo 4.

Articulo 2

1.  Los Estados miembros adoptaran todas las medidas
necesarias para garantizar que sélo pueda ponerse en el
mercado el calzado que cumpla los requisitos de etique-
tado de la presente Directiva, sin perjuicio de otras
obligaciones legales comunitarias aplicables.

2. Cuando se ponga en el mercado calzado que no se
ajuste a lo dispuesto en materia de etiquetado, el Estado
miembro competente adoptard las medidas apropiadas
estipuladas en su legislacion nacional.

Articulo 3

Sin perjuicio de otras obligaciones legales comunitarias,
los Estados miembros no podran prohibir ni obstaculizar
la comercializacién de los articulos de calzado que cum-
plan los requisitos en materia de etiquetado de la presente
Directiva mediante la aplicacién de disposiciones nacio-
nales no armonizadas que determinen el etiquetado de
determinados articulos de calzado o del calzado en gene-
ral.

Articulo 4

1.  En la etiqueta se facilitard la informacion sobre el
material determinado de conformidad con el Anexo I,
que serd mayoritario en 80% al menos, medido en
superficie, del empeine, del forro y la plantilla del calzado
y en 80% al menos del volumen de la suela. Si ningin
material representa como minimo el 80 %, se facilitara la
informacién sobre los dos materiales principales que
compongan el calzado.

2. La informacién se presentard en el calzado. El
fabricante o su representante establecido en la Comuni-
dad puede elegir, bien los pictogramas o bien las indica-
ciones textuales, al menos en la lengua o lenguas, que
podrin determinarse por el Estado miembro de consumo
de conformidad con el Tratado, definidos y representados
en el Anexo 1. Los Estados miembros se encargarin en
sus disposiciones nacionales de que los consumidores
estén correctamente informados sobre el significado de
dichos pictogramas, teniendo cuidado de que dichas
disposiciones no creen obstaculos al comercio.

3. A efectos de la presente Directiva, el etiquetado
consistird en proveer de las indicaciones prescritas a uno,
al menos, de los articulos de calzado de cada par. Podra
llevarse a cabo mediante impresi6n, pegado, estampado o
recurriendo a un soporte atado.

4. El etiquetado debera ser visible, encontrarse bien
sujeto y ser accesible; las dimensiones de los pictogramas
deberan ser lo suficientemente grandes para facilitar la
comprension de la informacién que contenga la etiqueta.
El etiquetado no podré inducir a error al consumidor.

5. El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad es responsable tanto de facilitar la etiqueta
como de la exactitud de la informacién contenida en la
misma. Cuando ni el fabricante ni su representante estén
establecidos en la Comunidad, esta obligacion recaera en
el responsable de su primera puesta en el mercado en la
Comunidad. El detallista serd responsable de la presencia
sobre el calzado que venda del etiquetado adecuado
establecido en la presente Directiva.

Articulo §

Las indicaciones que exige la presente Directiva se podran
completar con informacidn textual, puestas en su caso en
el etiquetado. Sin embargo, los Estados miembros no
podrén prohibir ni impedir la comercializacién de calzado
que se ajuste a los requisitos de la presente Directiva, de
conformidad con las disposiciones del articulo 3.

Articulo 6

1. Los Estados miembros adoptarin y publicaran, a
mds tardar el 12 de septiembre de 1995, las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente Directiva.
Informardn inmediatamente de ello a la Comisién.

2. Los Estados miembros aplicardn las disposiciones
mencionadas en el apartado 1 a partir del 23 de marzo
de 1996. Las existencias facturadas o entregadas al
detallista antes de esa fecha no estardn sometidas a dichas
disposiciones hasta el 23 de septiembre de 1997.

3. Cuando los Estados miembros adopten dichas dis-
posiciones, éstas incluirdn una referencia a la presente
Directiva o irdn acompafiadas de dicha referencia en su
publicacién oficial. Los Estados miembros estableceran
las modalidades de la mencionada referencia.

4. Tres afios después de la puesta en aplicacién de la
presente Directiva, la Comisidén presentard al Consejo un
informe de evaluacion en el que se tendran en considera-
cién las dificultades que hubieren podido encontrar los
operadores para cumplir lo dispuesto en la presente
Directiva y haréd las oportunas propuestas de revisidn, si
procede.

Articulo 7

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 23 de marzo de 1994.

Por el
Parlamento Europeo

El Presidente
E. KLEPSCH

Por el Consejo
El Presidente
Th. PANGALOS
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ANEXO I

1. Definicion de las partes del articulo de calzado a identificar y pictogramas o indicaciones textuales correspondientes

Pictograma Indicacién textual
a) Empeine F  Tige
D  Obermaterial

Es la cara exterior del elemento estructural que va unido a

IT Tomaia
la suela.

NL Bovendeel

EN Upper

DK  Overdel

GR EINIANQ MEPOZ
ES Empeine

P Parte superior

b) Forro y plantilla F  Doublure et semelle

de propreté
Estd formado por el forro del empeine y la plantilla, que D Futlt)er l:m d Decksohle
constituyen el revestimiento interior del calzado. & IT  Fodera e Sottopiede
NL Voering en inlegzool
EN

Lining and sock
DK Foring og bindsal
GR ®OAPEX
ES Forro y plantilla
P  Forro e Palmilha

F  Semelle estérieure
D  Laufsohle

IT Suola esterna

NL Buitenzool

EN Sole

DK Ydersal

GR ZOAA

ES Suela

P  Sola

c) Suela

Es la parte inferior del calzado que estd sometida a
desgaste por rozamiento y que va unida al empeine.

2. Definicién de los materiales y simbolos correspondientes

Los pictogramas correspondientes a los materiales deberan figurar en la etiqueta cerca de los relativos a las tres partes del calzado
contempladas en el articulo 4 y en la parte 1 del Anexo.

Pictograma Indicacién textual

a) i) Cuero F  Cuir

Término genérico para cueros o picles de animales que b Lede.r

conservan su estructura fibrosa original mis o menos IT  Cuoio

intacta, curtidos de modo que sean imputrescibles. El pelo NL  Leder

o la lana pueden conservarse o ser eliminados. El curtido se EN  Leather

obtiene, asimismo, mediante la division en capas o segmen- DK Lader

tos de los cueros o de las pieles antes o después de la GR AEPMA

curticiéon. Pero si el cuero o la piel curtida han sido ES Cuero

desintegrados mecdnica o quimicamente en particulas P Couros e peles curtidas

fibrosas, fragmentos o polvo, regenerdndose seguidamente,
con o sin la combinacién de un agente ligante, en forma de
ldminas u otras formas similares, tales liminas o formas no
pueden denominarse «cuero». Si el cuero tiene la superficie
recubierta por una capa de untamiento, o por una capa
contrapegada, esta capa superficial no debe ser de un
grosor superior a 0,15 mm, independientemente de la
forma como se haya aplicado. De esta manera, la presente
definicién incluye todos los cueros, sin perjuicio de otras
obligaciones legales derivadas por ejemplo del Convenio de
Washington.

Cuando en las indicaciones textuales adicionales facultati-
vas contempladas en el articulo 5 se utilice la mencién
«cuero plena flor», ésta se referird a una piel que conserve
su flor original, tal como aparece después de retirada la
epidermis y sin que se haya retirado pelicula alguna
mediante lijado, desfloramiento o divisién.
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a) ii) Cuero untado

Producto cuya capa de untamiento o contrapegada no
supere un tercio del espesor total del producto, pero exceda
los 0,15 mm. :

b) Textiles naturales y textiles sintéticos o no tejidos

c)

Se entenderd por «textiles» todos los productos incluidos
en la Directiva 71/307/CEE, teniendo en cuenta todas sus
modificaciones

Otros materiales

Pictograma

Indicacion textual

F  Cuir enduit

D  Beschichtetes Leder

IT Cuoio rivestito

NL Gecoat leder

EN Coated leather

DK Overtrukket leder

GR EIIENAEAYMENO
AEPMA

ES Cuero untado

P  Couro revestido

F  Textile

D  Textil

IT  Tessili

NL Textiel

EN Textile

DK Tekstilmaterialer
GR Y®PAZMA

ES Textil

P Téxteis

F Autres matériaux
D  Sonstiges Material
IT Altre materie

NL Overige materialen
EN Other materials
DK Andre materialer
GR AAAA YAIKA

ES Otros materiales

P Outros materiais
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ANEXO I

EJEMPLOS DE CALZADO AL QUE SE REFIERE LA DIRECTIVA

El «calzado» puede abarcar desde sandalias cuya parte superior (corte) consista simplemente en cordones o
cintas amovibles hasta botas altas cuyo empeine cubra la pierna y el muslo. Por lo tanto, figuran entre estos
productos:

) zapatos planos o de tacén de uso corriente en interiores o en el exterior;

-

ii) botines, botas de media cafia, botas hasta la rodilla y botas hasta el muslo;

iii) sandalias de varios tipos, alpargatas (zapatos con el empeine de lona y suelas de material vegetal
trenzado), zapatillas de tenis, de atletismo y los demds deportes, zapatillas de bafio y otros tipos de
calzado de ocio;

iv) calzado deportivo especial disefiado para un deporte determinado que lleva incorporados, o puede
llevar, clavos, tacos, ataduras, tiras o dispositivos similares, asi como el calzado para patinar, para
esquiar, para la lucha, para el boxeo y para el ciclismo. Se incluird también el calzado que disponga de
patines fijos (para hielo o de ruedas);

v) zapatillas de baile;

vi' calzado obtenido en una sola pieza, en especial mediante el moldeado de caucho o de plastico,
quedando excluidos los articulos desechables fabricados con materiales ligeros (papel, pelicula de
plastico, etc. carentes de suelas aplicadas);

vii) fundas para cubrir otros articulos de calzado, en algunos casos sin tacén;
viii) calzado desechable, con suelas aplicadas, destinado por lo general a ser utilizado una sola vez;-

ix) calzado ortopédico.

Por razones de coherencia y claridad, y sin perjuicio de las disposiciones mencionadas en la descripcién de
los productos a los que se aplica la presente Directiva, podra considerarse, como regla general, que los
productos incluidos en el capitulo 64 de la nomenclatura combinada («NC») pertenecen al dmbito de
aplicacién de la presente Directiva.
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DIRECTIVA 94/12/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 23 de marzo de 1994

relativa a las medidas que deben adoptarse contra la contaminacién atmosférica causada por las
emisiones de los vehiculos de motor y por la que se modifica la Directiva 70/220/CEE

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisién (1),
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social (3),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 189 B del Tratado,

Considerando que es necesario adoptar medidas en el
marco del mercado interior; que el mercado interior
supone un espacio sin fronteras interiores en el que la
libre circulacién de mercancias, personas, servicios y
capitales estd garantizada;

Considerando que el primer programa de accién de la
Comunidad Europea para la proteccion del medio
ambiente, aprobado por el Consejo el 22 de noviembre
de 1973 (%), invitaba a que se tuvieran en cuenta los
altimos progresos técnicos en la lucha contra la contami-
nacion atmosférica causada por los gases emitidos por los
vehiculos de motor y que se modificaran en consonancia
las Directivas anteriormente adoptadas; que el quinto
programa de accién, cuyo enfoque general fue aprobado
por el Consejo mediante Resolucion de 1 de febrero de
1993 (%), prevé la realizacién de esfuerzos para reducir
considerablemente el nivel actual de emisiones de los
contaminantes procedentes de los vehiculos de motor;

Considerando que el objetivo de reduccién del-nivel de
emisiones de contaminantes de los vehiculos de motor y
el establecimiento y funcionamiento del mercado interior
en materia de vehiculos no pueden alcanzarse de manera
suficiente por los Estados miembros individualmente,
pudiendo alcanzarse de manera mds adecuada en el
admbito comunitario mediante la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros relativas a las
medidas que deben adoptarse contra la contaminacién
atmosférica causada por las emisiones;

Considerando que hay que reconocer que el desarrollo de
los transportes en la Comunidad va a tener consecuencias
importantes para el medio ambiente; que un cierto niime-
ro de previsiones oficiales sobre el aumento de la densi-
dad del trifico han resultado estar por debajo de las
cifras oficiales; que por este motivo deben imponerse
normas de emision estrictas a todos los vehiculos de
motor;

Considerando que la Comisién ha adoptado un programa
europeo sobre las emisiones, los carburantes y las tecno-
logias de los motores (EPEFE); que este programa ha sido

DO n°® C 56 de 26. 2. 1993, p. 34.
O n° C 201 de 26. 7. 1993, p. 9.
n® C 112 de 20. 12. 1973, p. 1.

D
DO
DO n® C 138 de 17. 5. 1993, p. 1.

establecido para garantizar que las futuras propuestas de
Directivas sobre las emisiones contaminantes traten de
conseguir las mejores soluciones tanto para el consumi-
dor como para la economia; que este programa tiene en
cuenta las contribuciones que pueden hacer tanto el
vehiculo, como el carburante que lo propulsa;

Considerando que la Directiva 70/220/CEE del Consejo
que se refiere a las medidas que deben adoptarse contra
la contaminacién del aire causada por los vehiculos de
motor (*), es una de las directivas particulares del proce-
dimiento de homologacion establecido por la Directiva
70/156/CEE del Consejo, de 6 de febrero de 1970,
relativa a la aproximacién de las legislaciones de los
Estados miembros sobre la homologaciéon de vehiculos a
motor y de sus remolques (°);

Considerando que la Directiva 70/220/CEE establece los
valores limite para las emisiones de monéxido de carbono
y de hidrocarburos no quemados procedentes de los
motores de dichos vehiculos; que esos valores limite
fueron reducidos por vez primera por la Directiva 74/
290/CEE (7), y fueron completados, de conformidad con
la Directiva 77/102/CEE de la Comisién (%), con valores
limite admisibles para las emisiones autorizadas de 6xidos
de nitrégeno; que los valores limite de esos tres contami-
nantes fueron sucesivamente reducidos por las Directivas
78/665/CEE de la Comisién (°), 83/351/CEE (1%) y 88/
76/CEE (""); que se introdujeron valores limite para las
emisiones contaminantes de particulas procedentes de los
motores diesel mediante la Directiva 88/436/CEE (!2); que
normas europeas mas estrictas para las emisiones gaseo-
sas contaminantes de los automoviles de cilindrada infe-
rior a 1400 c¢cm® han sido introducidas mediante la
Directiva 89/458/CEE ('3); que dichas normas se han
hecho extensivas a todos los turismos, independiente-
mente de su cilindrada, basindose en un procedimiento
europeo de ensayo mejorado que incluye un ciclo extra-
urbano; que requisitos sobre las emisiones evaporantes y
la duracién de los componentes del vehiculo relacionados
con las emisiones, y normas mds estrictas sobre los
contaminantes en particulas han sido establecidas
mediante la Directiva 91/441/CEE ('*); que los turismos

(®) DO n° L 76 de 6. 4. 1970, p. 1. Directiva cuya ultima
modificacion la constituye la Directiva 93/59/CEE (DO n°
L 186 de 28. 7. 1993, p. 21).
(¢) DO n° L 42 de 23. 2. 1970, p. 1. Directiva cuya dltima
modificacion la constituye la Directiva 93/81/CEE (DO n°
L 264 de 23.10. 1993, p. 49).
7y DO n° L 159 de 15. 6. 1974, p. 61.
%) DO n° L 32 de 3. 2. 1977, p. 32.
n® L 223 de 14. 8. 1978, p. 48.
n® L 197 de 20. 7. 1983, p. 1.
n® L 36 de 9. 2. 1988, p. 1.
n° L 214 de 6. 8. 1988, p. 1.
n® L 226 de 3. 8. 1989, p. 1.
n

)
)
)
Y
;
) ° L 242 de 30. 8. 1991, p. 1.
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destinados al transporte de mds de seis pasajeros o cuya
masa maxima supere los 2 500 kg, los vehiculos indus-
triales ligeros y los vehiculos todo terreno, incluidos en el
dmbito de aplicacién de la Directiva 70/220/CEE y que se
han beneficiado de normas menos estrictas, han sido
sometidos en virtud de la Directiva 93/59/CEE a normas
tan rigurosas como las aplicadas a los turismos, teniendo
en cuenta las condiciones especificas de dichos vehicu-
los;

Considerando que los trabajos realizados por la Comi-
sién en este dmbito indican que las mejores tecnologias
de que dispone actualmente la industria de la Comunidad
pueden ser perfeccionadas a fin de permitir que los
turismos se ajusten a limites de emision considerable-
mente reducidos; que las normas propuestas se aplicarin
tanto a la homologacién de nuevos tipos de vehiculos
como al control de la conformidad de la produccién,
dado que el método modificado de muestreo y evaluacion
estadistica permite suprimir las tolerancias en los valores
limite de las fases anteriores de la Directiva 70/220/
CEE;

Considerando que, habida cuenta del preocupante nivel
de contaminacién provocado por las emisiones de los
vehiculos y de su papel en la formacién de los gases
responsables del efecto invernadero, resulta necesario

reducir las emisiones, en particular las emisiones de CO,, "

de conformidad con el compromiso contraido en el
Convenio Marco Sobre el Cambio Climatico firmado en
Rio en junio de 1992; que el CO; resulta directamente de
la combustién de carburantes de origen carbonico; que
las emisiones de CO, pueden reducirse principalmente
mediante un menor consumo de los carburantes; que esto
exige mayores progresos en lo que se refiere al disefio de
los motores y de los vehiculos, asi como en lo que se
refiere a la calidad de los carburantes; que todos esos
elementos serdn tenidos en cuenta en una ulterior pro-
puesta de la Comision;

Considerando que conviene permitir a los Estados miem-
bros acelerar, por medio de incentivos fiscales, la puesta
en el mercado de vehiculos que satisfagan los requisitos
adoptados a nivel comunitario, que deben ser conformes
a lo dispuesto en el Tratado y ajustarse a determinadas
condiciones destinadas a evitar distorsiones del mercado
interior; que las disposiciones de la presente Directiva no
afectan los derechos de los Estados miembros a incluir las
emisiones de contaminantes y otras sustancias en la base
del célculo de los impuestos de circulacién de los vehicu-
los de motor;

Considerando que el requisito de notificacién previa con
arreglo a la presente Directiva se entiende sin perjuicio de
los requisitos de notificacién previa establecidos en otras
disposiciones del Derecho comunitario, en particular el
apartado 3 del articulo 93 del Tratado;

Considerando que el Consejo debe adoptar, a mis tardar,
el 30 de junio de 1996, los requisitos de la «Fase 2000»,
sobre los cuales la Comisién presentara una propuesta el
31 de diciembre de 1994 a mas tardar; y que dicha
propuesta tendrd por objeto reducir de forma sustancial
las emisiones de los vehiculos de motor;

Considerando que la Comisién ha mantenido amplias
consultas con las partes interesadas, que culminaron en el
simposio «Emisiones de vehiculos 2000» de los dias 21 y
22 de septiembre de 1992, el cual ha mostrado que el
actual enfoque centrado en las emisiones del tubo de
escape constituird un elemento de la fase posterior a la
aplicacion de los requisitos de la presente Directiva, en el
marco de un enfoque multiple que incluye todas las
medidas capaces de reducir la contaminacién atmosférica
provocada por la circulacién vial; que todos los pardme-
tros que, segun se ha reconocido, tienen un significativo
impacto en esta contaminacién sblo pueden ser actual-
mente enumerados en una lista; que la Comisién efectua-
rd antes de terminar el afio 1994 el analisis necesario de
los aspectos ambientales, tecnoldgicos y de rentabilidad
con miras a proporcionar objetivos cuantificados respecto
de las medidas comunitarias aplicables para el afio
2000

Considerando que el objetivo de la reduccién del nivel de
las emisiones contaminantes de los vehiculos de motor
supone que, a la hora de elaborar las propuestas de
medidas que serdn de aplicacion a partir del afo 2000,
teniendo en cuenta particularmente la creacién de las
medidas técnicas adicionales que establece el articulo 4, la
Comisién presentard, en su caso, unos valores limite que
supongan una reduccidén posterior sustancial de las emi-
siones,

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El Anexo I de la Directiva 70/220/CEE quedard modifi-
cado de acuerdo con lo dispuesto en el Anexo de la
presente Directiva.

Articulo 2

1. A partir del 1 de julio de 1994, o si la presente
Directiva no se publicara en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas el 31 de diciembre de 1993 a
mds tardar, seis meses después de su publicacion, los
Estados miembros aceptaran el cumplimiento de los
requisitos de la Directiva 70/220/CEE, modificada por la
presente Directiva, a los efectos del apartado 1 del
articulo 4 y del apartado 1 del articulo 7 de la Directiva
70/156/CEE.

2. A partir del 1 de enero de 1996, los Estados
miembros no podran conceder:

— la homologacion CEE de tipo de acuerdo con el
apartado 1 del articulo 4 de la Directiva 70/156/CEE,
o

— la homologacion nacional de tipo, salvo que se invo-
que el apartado 2 del articulo 8 de la Directiva
70/156/CEE,
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a un tipo de vehiculo por motivos relacionados con la
contaminacién atmosférica causada por las emisiones si
no se cumplen los requisitos de la Directiva 70/220/CEE,
modificada por la presente Directiva.

3. A partir del 1 de enero de 1997, los Estados
miembros:

— considerardn no vilidos a los efectos de lo dispuesto
en el apartado 1 del articulo 7 de la Directiva
70/156/CEE los certificados de conformidad que
acompaifian a los nuevos vehiculos de acuerdo con lo
dispuesto por dicha Directiva, y

— denegaran la matriculacién, venta y puesta en circula-
cién de nuevos vehiculos que no vayan acompaiados
de un certificado de conformidad de acuerdo con lo
dispuesto por la Directiva 70/156/CEE, salvo que se
invoquen las disposiciones del apartado 2 del articu-
lo 8 de la Directiva 70/156/CEE,

por motivos relacionados con la contaminacién atmosfé-
rica causada por las emisiones si los vehiculos no cum-
plen los requisitos de la Directiva 70/220/CEE, modifi-
cada por la presente Directiva.

Articulo 3

Los Estados miembros tnicamente podrin prever el esta-
blecimiento de incentivos fiscales para los vehiculos de
motor que se ajusten a la Directiva 70/220/CEE, modifi-
cada por la presente Directiva. Dichos incentivos deberin
ser conformes a las disposiciones del Tratado y cumplir
las siguientes condiciones:

— deberan aplicarse a todos los vehiculos nuevos que se
comercialicen en el mercado de un Estado miembro y
que cumplan anticipadamente los requisitos de la
Directiva 70/220/CEE, modificada por la presente
Directiva;

— deberdn cesar con efecto a partir de la aplicacién
obligatoria de los valores limite de emisién establecida
en el apartado 3 del articulo 2, para los nuevos
vehiculos de motor;

— para cada tipo de vehiculo, deberdn representar una
cantidad inferior al coste adicional de las soluciones
técnicas introducidas para garantizar el cumplimiento
de los valores establecidos y al coste de su instalacién
en el vehiculo.

La Comisién debera ser informada, con antelacion sufi-
ciente para poder formular sus observaciones, de los
proyectos destinados a crear o modificar los incentivos
fiscales mencionados en el péarrafo primero.

Articulo 4

El Consejo, con arreglo a las condiciones previstas en el
Tratado, se pronunciard, el 30 de junio de 1996 a mis
tardar sobre las propuestas de futuras medidas de la
Comunidad contra la contaminacién atmosférica causada
por las emisiones de los vehiculos de motor, que presen-
tara la Comisién el 31 de diciembre de 1994 a mas
tardar. Estas medidas serin aplicables a partir del afio
2000.

En dichas propuestas, la Comisién adoptara el siguiente
planteamiento:

— las medidas se concebirdn de forma tal que sus efectos
satisfagan los requisitos comunitarios sobre calidad
del aire, asi como los objetivos que acompafian a los
mismos;

— se evaluard la rentabilidad de cada medida; esta
evaluacién tendrd en cuenta, entre otras cosas, la
contribucién que podrian aportar a la mejora de la
calidad del aire:

— la ordenacién del tréfico, por ejemplo en lo rela-
tivo al reparto adecuado de los costes medioam-
bientales,

— la mejora del transporte piblico urbano,

— las nuevas tecnologias de propulsién (por ejemplo,
la traccién eléctrica),

— el uso de carburantes alternativos (por ejemplo,
biocarburantes);

— las medidas seran proporcionales a los objetivos per-
seguidos y se basardn en ellos.

Las propuestas que sigan la metodologia expuesta en el
pérrafo segundo y cuyo fin sea reducir de nuevo a la
mitad las emisiones de sustancias nocivas en relacién con
los vehiculos con arreglo a la presente Directiva incluirdn
en particular los siguientes elementos:

1) Nuevas mejoras de los requisitos de la presente
Directiva:

Sobre la base de la evaluacién de:

— ¢l potencial de la tecnologia tradicional del motor y
de la postcombustion;

— posibles mejoras del procedimiento de ensayo, por
ejemplo, arranque en frio, arranque con bajas tempe-
raturas o en condiciones invernales, durabilidad (por
ejemplo, en las pruebas de conformidad), emision de
evaporacion;

— medidas a nivel de la homologaciéon destinadas a
reforzar los requisitos de inspeccién y mantenimiento,
incluidos los sistemas de diagnéstico de a bordo, por
ejemplo;

— la posibilidad de un control de conformidad de los
vehiculos en circulacidn;

— la posible necesidad de:

1) limites especificos para HC y NO,, ademis de un
valor limite acumulado, y

ii) medidas para incluir sustancias contaminantes ain
no reglamentadas;

2) Medidas técnicas complementarias en el marco de
directivas especificas, incluyendo:

— las mejoras en la calidad del combustible en lo que
respecta a las emisiones de sustancias peligrosas (en
particular la bencina) de vehiculos,

— el fortalecimiento de los requisitos del programa de
inspeccion y mantenimiento;
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Los valores limite reducidos que serdn objeto de la nueva
Directiva no serdn aplicables antes del 1 de enero del afio
2000 para las nuevas homologaciones. El Consejo se
pronunciard sobre las condiciones de incentivos fiscales
de acuerdo con estos valores limite.

Articulo 5§

Los Estados miembros pondrin en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva
antes del 1 de julio de 1994 o, si la presente Directiva no
se hubiese publicado en el Diario Oficial de las Comuni-
dades Europeas el 31 de diciembre de 1993, seis meses
después de su publicacién. Los Estados miembros infor-
mardn inmediatamente de ello a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién ofi-
cial. Los Estados miembros establecerin las modalidades
de la mencionada referencia.

Articulo 6

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 23 de marzo de 1994,
Por el
Parlamento Europeo
El Presidente
E. KLEPSCH

Por el Consejo,
El Presidente
Th. PANGALOS
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ANEXO

MODIFICACIONES DE LOS ANEXOS DE LA DIRECTIVA 70/220/CEE MODIFICADA POR LA
DIRECTIVA 93/59/CEE

ANEXO 1

1. El punto 3.1 quedaré redactado del siguiente modo:

«3.1. La solicitud de homologaci6én con arreglo al articulo 3 de la Directiva 70/156/CEE de un tipo de
vehiculo con respecto a las emisiones del tubo de escape, las emisiones de evaporacién y la
durabilidad de los sistemas anticontaminantes deberd ser presentada por el fabricante del
vehiculo».

2. El punto 4. quedara redactado del siguiente modo: .

«4,  CONCESION DE LA HOMOLOGACION CEE

4.1. Si se cumplen los requisitos pertinentes, se concederd la homologacion CEE con arreglo al
apartado 3 del articulo 4 de la Directiva 70/156/CEE.
4.2. En el Anexo IX figura un modelo de certificado de homologaciéon CEE».

3. Punto 5.3.1.4:

Los titulos de las columnas y la primera linea del cuadro relativo a los vehiculos de categoria M se
sustituirdn por los siguientes:

Masa de Valores limite
referencia
C . Masa de mondxido de carbono | Suma de las masas de hidrocar- | Masa de las
« atgfona buros y éxidos de nitrégeno particulas
¢ RW L, Ly L
vehiculos (kg) (&/km) (g/km) (g/km)
gasolina diesel gasolina diesel diesel
M3 todos 2,2 1,0 0,5 0,7 (1 0,08 ()

() Para los vehiculos equipados con motores diesel de inyeccién directa, el valor L, es 0,9 g/lkm y el valor L es
0,10 g/km hasta el 30 de septiembre de 1999.

(%) Excepto para:
— los vehiculos disefiados en el transporte de mds de seis personas, incluido el conductor,
— los vehiculos cuya masa médxima es superior a 2 500 kg.»

4. El punto 7 quedari redactado del siguiente modo:

«7.
7.1.

7.1.1.1.

7.1.1.1.1.

7.1.1.1.2.

CONFORMIDAD DE LA PRODUCCION

Las medidas para garantizar la conformidad de la produccién se adoptaridn de conformidad
con las disposiciones del articulo 10 de la Directiva 70/156/CEE.

La conformidad de la produccién se comprobara tomando como base los datos incluidos en
el certificado de homologacién que figura en el Anexo IX de la presente Directiva.

Si la autoridad no estd satisfecha con el procedimiento de auditoria del fabricante, se
aplicaran los puntos 2.4.2 y 2.4.3 del Anexo X de la Directiva 70/156/CEE.

Si-debe efectuarse un ensayo del tipo I y una homologacién de tipo de vehiculo tiene una o
varias extensiones, los ensayos se efectuaran con el vehiculo o vehiculos descritos en el
expediente de homologacién que acompafiaba a la primera solicitud de homologacién.

Conformidad del vehiculo con respecto al ensayo del tipo I.

Tras la presentacién a la autoridad, el fabricante no efectuard ningin ajuste en los vehiculos
seleccionados.

Se sometera a tres vehiculos de serie tomados al azar a los ensayos descritos en el punto §.3.1
del presente Anexo. Los factores de deterioracién se aplicardn de la misma forma. Los valores
limite figuran en el punto 5.3.1.4 del presente Anexo.

Si la autoridad esta satisfecha con la desviacién de la norma de produccion dada por el
fabricante de acuerdo con el Anexo X de la Directiva 70/156/CEE, los ensayos se efectuardn
con arreglo al apéndice 1 del presente Anexo.
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7.1.1.1.3.

7.1.1.2.

7.1.1.2.1.

Si la autoridad no estd satisfecha con la desviacion de la norma de produccién dada por el
fabricante de acuerdo con el Anexo X de la Directiva 70/156/CEE, los ensayos se efectuardn
con arreglo al apéndice 2 del presente Anexo.

La produccién de una serie se considerard conforme o no conforme sobre la base de un
ensayo de los vehiculos mediante muestreo, una vez alcanzada una decisién aprobatoria con
respecto a todos los contaminantes o una decisién desaprobatoria con respecto a un
contaminante, en funcién de los criterios de ensayo aplicados en el apéndice adecuado.

Cuando se tome una decisién aprobatoria con respecto a un contaminante, esta decisién no
sera modificada en virtud de cualesquiera otros ensayos realizados para adoptar una decisién
en el caso de otros contaminantes.

Si no se adopta una decisién aprobatoria con respecto a todos los contaminantes y no se
alcanza una decisién desaprobatoria con respecto a un contaminante, se efectuard un ensayo
en otro vehiculo (véase la figura L7).

No obstante los requisitos del punto 3.1.1 del Anexo III, los ensayos podrin efectuarse en
vehiculos que no hayan recorrido ninguna distancia.

Sin embargo, a peticién del fabricante, los ensayos podran efectuarse en vehiculos con un
rodaje:

— maximo de 3 000 km, en el caso de los vehiculos equipados con motor de explosién,

— maximo de 15 000 km, en el caso de los vehiculos equipados con motor de combustién
interna.

En estos casos, el rodaje serd efectuado por el fabricante, quien se comprometera a no realizar
ningiin ajuste en dichos vehiculos.
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Ensayo de tres
vehiculos

l

NO

> Cilculo de la expresién
estadistica del ensayo

l

De acuerdo con el apéndice apropiado, ¢coincide la
expresion estadistica del ensayo con los criterios para
desaprobar la serie con respecto a un contaminante?

lNo

De acuerdo con el apéndice apropiado, ¢coincide la
expresién estadistica del ensayo con los criterios para
aprobar la serie con respecto al menos a un
contaminante?

|

Se toma una decisién aprobatoria con respecto
a uno o varios contaminantes

l

¢Se alcanza una decisién aprobatoria con
respecto a todos los contaminantes?

Vl NO

Ensayo de otro vehiculo

Figura 1.7

st

S

Serie rechazada

Serie aceptada
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7.1.1.2.2. Si el fabricante solicita efectuar un rodaje (“x” km, donde x = 3 000 km para los vehiculos
equipados con motor de explosién y x = 15 000 km para los vehiculos equipados con motor
de combustién interna), dicho rodaje se realizard de la siguiente forma:

— las emisiones contaminantes (tipo I) se medirdn con cero y con “x” km en el primer
vehiculo ensayado;
— el coeficiente de evolucién de las emisiones entre cero y “x” km se calculard para cada
contaminante:
Emisiones “x” km
Emisiones cero km

Puede ser inferior a 1;

— los vehiculos siguientes no estardn sujetos al procedimiento de rodaje, pero sus emisiones
correspondientes a cero km serdn modificadas por el coeficiente de evolucion,

En este caso, se tomardn los siguientes valores:

“y, %

— los valores correspondientes a “x” km para el primer vehiculo,
— los valores correspondientes a cero km multiplicados por el coeficiente de evolucion
para los vehiculos siguientes.

7.1.1.2.3. Todos estos ensayos podrén realizarse con combustible comercial. No obstante, a peticién del
fabricante, podran utilizarse los combustibles de referencia descritos en el Anexo VIIL

7.1.2. Si debe realizarse un ensayo del tipo III, se efectuar en todos los vehiculos seleccionados para
el ensayo del tipo 1 (7.1.1.1.1). Deberdan cumplirse las condiciones establecidas en el
punto 5.3.3.2.

7.1.3. Si debe realizarse un ensayo del tipo IV, se efectuard de acuerdo con el punto 7 del
Anexo VI.»

Apéndice 1

El presente apéndice describe el procedimiento que debe seguirse para comprobar los requisitos de
conformidad de la produccién con respecto al ensayo del tipo I cuando la desviacion tipo de la
produccién del fabricante es satisfactoria.

Con un tamafio minimo de la muestra de 3 unidades, el procedimiento de toma de muestras se fija de
forma que la probabilidad de que una serie supere un ensayo con el 40 % de la produccién defectuosa
sea de 0,95 (riesgo del fabricante = 5 %), mientras que la probabilidad de que se acepte una serie con el
65% de la produccion defectuosa es de 0,1 (riesgo del cliente = 10 %).

Para cada uno de los contaminantes dados en el punto 5.3.1.4 del Anexo I, se utilizard el siguiente
procedimiento (figura 1.7).

Sea:
L = el logaritmo natural del valor limite del contaminante,
x; = el logaritmo natural de la medicion del vehiculo iésimo de la muestra,

s = un calculo de la desviacién tipo de la produccion (tras tomar el logaritmo natural de las
mediciones),

n = el ndmero de elementos de la muestra.

Calculese la expresion estadistica de ensayo de la muestra cuantificando la suma de las desviaciones tipo
del limite y que se define asi:

ln
;g(L—xo

A continuacién:

— si el resultado es mayor que el nimero de decision aprobatoria para el tamafio de la muestra dado en
el cuadro 1.1.5, se adoptard una decision aprobatoria con respecto al contaminante;

— si el resultado es menor que el nimero de decision desaprobatoria para el tamafio de la muestra
dado en el cuadro 1.1.5, se adoptard una decisién desaprobatoria con respecto al contaminante; en
cualquier otro caso, se ensayard otro vehiculo de acuerdo con el punto 7.1.1.1 del Anexo I'y se
volverd a hacer el cilculo aumentando el tamafio de la muestra en una unidad.
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CUADRO L1.5
Nimero acumulado de
(t:i}gg;lo;ecg Siﬁig;ﬁ'a Umbral de aprobacién Umbral de denegacién
considerada)

3 3,327 -4,724

4 3,261 -4,790

5 3,195 -4,856

6 3,129 -4,922

7 3,063 -4,988

8 2,997 -5,054

9 2,931 -5,120
10 2,865 -5,185
11 2,799 -5,251
12 2,733 v -5,317
13 2,667 -5,383
14 2,601 -5,449
15 2,535 -5,515
16 2,469 -5,581
17 2,403 -5,647
18 2,337 -5,713
19 2,271 -5,779
20 2,205 5,845
21 2,139 -5,911
22 2,073 -5,977
23 2,007 -6,043
24 1,941 -6,109
25 1,875  -6,175
26 1,809 -6,241
27 ; 1,743 -6,307
28 1,677 -6,373
29 1,611 -6,439
30 1,545 -6,505
31 1,479 -6,571
32 -2,112 -2,112

Apéndice 2

1. El presente apéndice describe el procedimiento que debe seguirse para comprobar los requisitos de
conformidad de la produccién con respecto al ensayo del tipo I cuando la desviaciéon tipo de la
produccion del fabricante no es satisfactoria o no se dispone de ella.

2. Con un tamafio minimo de la muestra de 3 unidades, el procedimiento de toma de muestras se fija de
forma que la probabilidad de que una serie supere un ensayo con el 40 % de la produccién defectuosa
sea de 0,95 (riesgo del fabricante = § %), mientras que la probabilidad de que se acepte una serie con el
65 % de la produccién defectuosa es de 0,1 (riesgo del cliente = 10 %).

3. Las mediciones de los contaminantes dados en el punto 5.3.1.4 del Anexo I presentan una distribucién
logaritmica normal y deberan transformarse previamente tomando sus logaritmos naturales. Sean m, y
m el tamafio minimo y mdximo de la muestra, respectivamente (my = 3 y m = 32) y m el niimero de
unidades de la muestra considerada.
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. Si los logaritmos naturales de las mediciones de la serie son xi, Xy, . . ., X; y L es el logaritmo natural del

valor limite del contaminante, se definen asi:

d,:Xj—L
i=134
n .,
y
1< -
i =2 (d-d)
n

W

. El cuadro 1.2.5 muestra valores de los niimeros de decision aprobatoria (A,) y desaprobatoria (B,) en

funcién del nimero de la muestra considerada. La expresion estadistica de ensayo es el cociente d,/V, y
se utilizard para determinar si la serie ha sido aprobada o desaprobada de la siguiente forma:

Paramy <= n =m:
— Se aprueba la serie si d/V, = A,.
— Se desaprueba la serie si d/V, = B,.

— Utilicese otro vehiculo si A, < d/V, < B,.

Observaciones

Las formulas de recurrencia siguientes son utiles para calcular los valores sucesivos de la expresién
estadistica de ensayo:
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CUADRO L.2.5

Tamafio minimo de la muestra = 3

Tamafio de la muestra considerada

Umbral de aprobacién

19. 4. 94

Umbral de denegacién

n A, B,

3 -0,80381 16,64743

4 -0,76339 7,68627

5 -0,72982 4,67136

6 -0,69962 3,25573

7 -0,67129 2,45431

8 -0,64406 1,94369

9 -0,61750 1,59105
10 -0,59135 1,33295
11 -0,56542 1,13566
12 -0,53960 0,97970
13 -0,51379 0,85307
14 -0,48791 0,74801
15 -0,46191 0,65928
16 -0,43573 0,58321
17 -0,40933 0,51718
18 -0,38266 0,45922
19 -0,35570 0,40788
20 -0,32840 0,36203
21 -0,30072 0,32078
22 -0,27263 0,28343
23 -0,24410 0,24943
24 -0,21509 0,21831
25 -0,18557 0,18970
26 -0,15550 0,16328
27 -0,12483 0,13880
28 -0,09354 0,11603
29 -0,06159 0,09480
30 -0,02892 0,07493
31 0,00449 0,05629
32 0,03876 0,03876
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